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Abkürzungsverzeichnis 
 
Abb. Abbildung 
ARIA Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma 
ART Acupuncture randomised trial 
bzw. beziehungsweise 
CAP Carrier-Polymer-System 
DC Dendritische Zelle 
d.h.  das heißt  
FEIA Flourescence enzym immuno assay 
GERAC German Acupuncture trials  
HWS Halswirbelschmerz 
IgE Immunglobulin E 
IgG Immunglobulin G 
IL Interleukin 
INF Interferon 
kU/L Kilounits pro Liter 
LWS Lendenwirbelschmerz 
min.  Minimum  
max.  Maximum  
mm  Millimeter  
MV  Mean Value/ Mittelwert  
n Anzahl  
RMS Rescue Medication Score 
RQLQ Rhinitis Quality of Life Questionnaire 
SAR saisonale allergische Rhinitis 
s.o.  siehe oben  
Tab.  Tabelle  
T- Zelle Thymus- Zelle (= Thymus- Lymphozyt) 
TCM Traditionelle Chinesische Medizin  
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UKD Universitätsklinikum Carl Gustav Carus, Dresden 
VAS Visuelle Analogskala 
vs. versus 
WHO World Heath Organisation 
z.B.  zum Beispiel 
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1. Einleitung 
1.1 Allergische Rhinitis 
Definition 
Der Begriff Allergie wurde zum ersten Mal 1906 in der Münchner Medizinischen 
Wochenschrift erwähnt. Pirquet bezeichnete Allergie als eine spezifisch veränderte 
Reaktionsfähigkeit des Organismus nach Allergenkontakt (Pirquet, 1906). Der Begriff Allergie 
entstammt dem griechischen Wort Allos und bedeutet „anders, eigenartig, fremd“.   
Im Pschyrembel wird Allergie als eine "Angeborene oder erworbene spezifische Änderung 
der Reaktionsfähigkeit des Immunsystems gegenüber körperfremden, eigentlich 
unschädlichen Substanzen, die als Antigen erkannt werden" bezeichnet (Pschyrembel, 
2012). 
 
Den Begriff der Allergie findet man in den Quellen der klassischen chinesischen Medizin 
nicht.   
Dennoch wurde schon vor 2000 Jahren die Behandlung des allergischen Asthmas als das 
„kleine Dekokt des grünen Drachen“ beschrieben (Hempen et al. 2006). 
 
Epidemiologie 
Insgesamt sind  weltweit mehr als 500 Millionen Menschen von allergischer Rhinitis betroffen 
(Bousquet et al. 2008). In Europa liegt die Prävalenz bei den 13-14 jährigen Jugendlichen 
zwischen 10- 20% (Ait Khaled et al. 2009) und bei der Gesamtbevölkerung zwischen 20-40% 
(Zureik et al. 2008).  
Tab.1: Prävalenz der allergischen Rhinitis in der Allgemeinbevölkerung  
(Bauchau et al. 2004; Arif et al. 2003; Sakurai et al. 1998)  
 
Die allergische Rhinitis wird häufig von zahlreichen Komorbiditäten wie dem allergischen 
Asthma bronchiale, atopischen Ekzem, Nahrungsmittelallergien oder Sinusitiden begleitet. 
Das Risiko eines sogenannten Etagenwechsels von den oberen Luftwegen zu den unteren 
Atemwegen ist bei Patienten mit allergischer Rhinitis 3,5- mal höher als bei nicht- allergisch 
erkrankten Menschen (Shaaban et al. 2008).  
Besonders Kinder entwickeln schon frühzeitig eine große Anzahl an Begleiterkrankungen. 
Über 50% haben zusätzlich eine Pharyngitis oder Konjunktivitis, über 20% Asthma oder 
atopisches Ekzem (Lack et al. 2001).  
 Frankreich Spanien Deutschland USA Italien 
Allergische Rhinitis 25% 22% 21% 20% 17% 
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Viele Patienten  mit einer allergischen Rhinitis leiden an einer verminderten Lebensqualität. 
Die eingeschränkte Konzentrations- und Lernfähigkeit ist besonders für Kinder und 
Jugendliche ein Problem (Vuurman et al. 1993). 
Tab.2: Symptome und Komorbidität der allergischen Rhinitis 
Primäre Symptome Sekundäre Symptome Komorbiditäten 
- Niesen 
- Juckreiz 
- Sekretion 
- Obstruktion 
- Husten, Halsschmerzen 
Halitosis 
- nasale Hyperreaktivität 
- Lidödeme 
- Mundatmung 
- Schlafstörungen 
- Konzentrationsstörungen 
- Konjunktivitis 
- Sinusitis 
- Asthma  
- atopisches Ekzem 
- Nahrungsmittelallergie  
- eingeschränkte 
Leistungsfähigkeit  
   
Aufgrund der zahlreichen Komorbiditäten entstehen durch allergische Erkrankungen für das 
Gesundheitswesen hohen Kosten. Im Jahr 2000 entstanden durch direkte, indirekte und 
resultierende Folgen der allergischen Rhinitis Ausgaben in Höhe von 240 Millionen Euro.  
5,1 Milliarden Euro Kosten entstanden durch allergische Atemwegserkrankungen und den 
Folgeerkrankungen der allergischen Rhinitis insgesamt (Ring et al. 2004; Statistisches 
Bundesamt, 2000).  
 
Die neue Einteilung der allergischen Rhinitis unterscheidet nicht wie früher in eine saisonale 
und perenniale Form, sondern in eine intermittierende und persistierende Form (Bousquet et 
al. 2008). Zusätzlich wird zwischen einer geringen und einer mäßig bis schweren 
Symptomatik unterschieden. Nach dieser Einteilung leiden ein Drittel der Patienten an einer 
persistierenden und zwei Drittel an einer intermittierenden Form. 
Tab.3: Klassifikation der allergischen Rhinitis  
(ARIA- Dokument der WHO, Bousquet et al. 2008) 
Dauer der Symptomatik 
Intermittierend:  - weniger als 4 Tage pro Woche 
- weniger als vier aufeinander folgende Wochen 
Persistierend:  - mehr als 4 Tage pro Woche  
- mehr als vier aufeinanderfolgende Wochen 
Schwere der Symptomatik 
Gering:  - Symptome sind vorhanden, beeinträchtigen nicht die 
Lebensqualität 
Mäßig bis schwer:  - Symptome beeinträchtigen die Lebensqualität 
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Diagnostik 
Die Diagnostik der SAR umfasst eine krankheitsspezifische Anamnese und in vivo oder in 
vitro durchgeführte Tests.  
Zu einer allergologischen Anamnese gehören eine Eigen- und Fremdanamnese sowie die 
Expositions- und Medikamentenanamnese. Diese Daten sind die Grundlage für weitere 
diagnostische Maßnahmen.  
Zur klinischen Untersuchung gehört die Inspektion der inneren Nase (Rhinoskopie), der 
äußeren Nase, der Augen sowie der umgebenden Hautregionen. Aufgrund von häufigen 
Begleiterkrankungen kann eine  dermatologische oder pneumologische Diagnostik zusätzlich 
notwendig werden. Auf der Haut ist der Pricktest der diagnostische Standard. Verwendet 
wird ein kommerziell erhältliches und standardisiertes Allergenextrakt. Zur korrekten 
Durchführung und Auswertung des Pricktestes wird auf einschlägige Literatur verwiesen 
(Dreborg, 1989). 
Ist es nicht möglich einen Hauttest durchzuführen, so können die spezifischen IgE- 
Antikörper im Blutserum bestimmt werden. Ein Nachweis allergenspezifischer IgE- 
Antikörper bedeutet nicht zwangsläufig eine klinische Relevanz, sondern zeigt nur eine 
spezifische Sensibilisierung. Die Bestimmung kann durch das CAP- System (FEIA) erfolgen. 
Die Ergebnisse können mittels Einteilung in die CAP- Klassen interpretiert werden.  
Tab.4: CAP- Klassen  
(Trautmann und Kleine- Tebbe  2013) 
CAP- Klasse Konzentration (kU/L) Interpretation 
0 < 0,35 nicht messbar 
1 0,35-0,70 Graubereich, Relevanz fraglich 
2 0,71-3,5 Relevanz wahrscheinlich 
3 3,51-17,50 Relevanz wahrscheinlich 
4 17,51-50,00 Relevanz wahrscheinlich 
5 50,01-100,00 Relevanz wahrscheinlich 
6 >100 Relevanz wahrscheinlich 
 
Die Bestimmung des Gesamt- IgE dient als Interpretationshilfe für die Beurteilung des 
spezifischen IgE und gibt Hinweise auf eine atopische Diathese. Hohe Gesamt- IgE Werte 
können aber auch eine Vielzahl anderer Ursachen haben (Trautmann und Kleine-Teppe 
2013). 
Die Bestimmung von IgG4- Antikörpern ist kein Bestandteil der Diagnostik, sie kann für 
Studien zur Verlaufsbeobachtung bestimmt werden (Renz et al. 2009).  
Im Anschluss an Anamnese, Hauttestung bzw. in-vitro Diagnostik kann ein nasaler 
Provokationstest (NPT) erfolgen.  
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Indiziert ist ein NPT bei nichtübereinstimmenden Ergebnissen der vorangegangenen 
Untersuchungen und bei speziellen Fragestellungen. Ziel ist es, eine klinisch aktuelle 
Sensibilisierung zu erkennen und z. B. eine persistierende Rhinitis auszuschließen (Bachert 
et al. 2003).  
Zur korrekten Durchführung und Auswertung des NPT wird auf einschlägige Literatur 
verwiesen (Bachert et al. 1990, Riechelmann et al. 2002).  
 
1.2 Immunologische Grundlagen 
Die allergische Rhinitis, Konjunktivitis, Enteritis, das allergische Asthma bronchiale und die 
atopische Dermatitis gehören zu dem Kreis der atopischen Erkrankungen. Als Atopie (griech. 
atopos- ungewöhnlich) wird die Neigung zur Überempfindlichkeit von Haut und 
Schleimhäuten gegenüber harmlosen Umweltstoffen mit vermehrter IgE- Produktion 
bezeichnet.  
Nach der modifizierten Einteilung der Immunreaktionen von Coombs und Gell werden die 
akuten Symptome der allergischen Rhinitis dem Typ I, der Soforttypreaktion, zugeordnet. 
Demzufolge fand eine vorherige Sensibilisierung des Organismus mit Bildung spezifischer 
IgE Antikörper statt. Die Spätphasenreaktion oder das allergische Asthma bronchiale wird 
dem Typ IV Th2, der chronisch- allergischen Reaktion, zugeordnet (Heppt und Bachert 
2011). 
 
1.2.1 Erkennung von Allergenen durch das Immunsystem 
Voraussetzung für die Entwicklung einer Allergie ist die Allergenexposition in Gewebe, 
Verdauungstrakt, Haut oder Schleimhaut. Dabei ist die biochemische Zusammensetzung, die 
Dosis und die Verweildauer des Allergens im lymphatischen Gewebe von Bedeutung (Akdis, 
2006). Der erste Schritt der Allergensensibilisierung ist die Präsentation des Allergens durch 
Antigen- präsentierende Zellen (APC) Zellen, z.B. Makrophagen oder dendritischen Zellen. 
Dadurch kann das Allergen immunkompetenten B- Lymphozyten präsentiert werden. Diese 
wandeln sich in IgE produzierende Plasmazellen um. Das IgE bindet anschließend an die 
hochaffinen Rezeptoren der Mastzellen. Bei einer erneuten Allergenexposition mit IgE- 
Produktion werden die IgE- Antikörper vernetzt und es kommt zur Degranulation der 
Mastzellen. Das freigesetzte Histamin vermittelt die allergische Antwort.  
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Die dendritischen Zellen können auch in sekundäre Lymphorgane wie Lymphknoten oder 
Peyer- Plaques auswandern. Das Antigen wird dort durch major histocompatibility complex 
(MHC) -Klasse II gekoppelte Peptidkomplexe den T-Helfer-Zellen präsentiert. In Kombination 
mit weiteren verschiedenen kostimulatorischen Signalen ist es möglich, eine naive T- Zelle 
zu aktivieren und sie zu einer zytokinproduzierenden T- Zellen reifen zu lassen (Frauwirth 
und Thompson 2002).  
Eine naive T-Zelle kann sich prinzipiell in eine Th1- eine Th2-  eine Th9- eine Th17 oder in 
eine T-regulatorische Zelle entwickeln (siehe Abb. 1). In welche Richtung sie sich entwickelt, 
hängt maßgeblich von dem vorherrschenden Zytokinmilieu ab. Das Zytokinmilieu, oder auch 
Zytokinmuster genannt, wird vornehmlich von den schon vorherrschenden T-Helfer-Zellen 
bestimmt. Aber auch eine Vielzahl anderer Zellen sind in der Lage Zytokine zu sezernieren, 
z.B. produzieren auch die dendritischen Zellen regulatorische Zytokine (Jarrossay et al. 
2001).  
 
Zytokine sind natürliche Proteine die ihre Hauptfunktion in der Regulation von Wachstum und 
Differenzierung von Zellen haben.  
Demzufolge hat das vorherrschende Zytokinmuster durch direkt und indirekt vermittelte 
Effekte den größten Einfluss, in welche Richtung sich eine naive T- Zelle entwickelt. Die T- 
Helfer-Zelle als vornehmlicher Richtungsweiser dieses Musters ist also ausschlaggebend für 
die Entwicklung des erworbenen Immunsystems (Kiss et al. 2007).  
 
Abb.1:: Vergleich I nach:  T- cell response to allergens  
(Ozdemir et al. 2010) 
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Anhand der Kenntnis des Zytokin- Sekretionsmusters der T-Helfer-Zellen lassen diese sich 
in verschiedene Gruppen einteilen. Die Verteilung der Gruppen gibt wiederum Auskunft über 
die aktuelle Immunlage, bzw. Immunbalance des Organismus. Ein  relatives Übergewicht 
von Th2- Zellen wirkt sich negativ auf die Pathogenese der allergischen Reaktion aus (Fort 
et al. 2001).  
Dies kann man sich zur Verlaufsbeobachtung allergischer Erkrankungen oder deren 
Therapie zu Nutze machen. So möchte diese Studie anhand des Zytokinmusters die 
Therapie der SAR mittels Akupunktur beobachten.   
 
1.2.2 Untergruppen der T- Helfer- Zellen 
Wie oben beschrieben, können die T-Helfer-Zellen anhand ihres Zytokin- Sekretionsmusters 
in Gruppen eingeteilt werden.  
Bis vor einiger Zeit wurden die T-Helfer-Zellen in zwei Gruppen unterteilt: den Th1- und den 
Th2- Zellen (Mosmann et al. 1986, Romagnani 1998). Dieser Weg des Th1/Th2 Paradigmas 
wurde mit Bekanntwerden weiterer T- Zell- Untergruppen verlassen. Hierzu zählen die 
regulatorischen T- Zellen (Treg) und die proinflammatorischen Th17- Zellen.  
Th1- Zellen sind durch eine zelluläre Immunantwort bei der Abwehr intrazellulärer 
Mikroorganismen und der Immunantwort durch IgG- Gedächtniszellen bedeutend. Sie sind 
durch ein IL-2, INF- γ und TNF- β Zytokinprofil charakterisiert. Th1- Zellen spielen in der 
Effektorphase eine wichtige Rolle, da sie die Apoptose des Epithelium beeinflussen 
(Trautmann et al. 2000 & 2002).  
 
Th2- Zellen sind durch eine humorale Immunreaktion bei der Abwehr extrazellulärer,  
parasitärer und bakterieller Infektionen bedeutend. Sie sind durch ein IL-4, IL-5 und IL-13 
Zytokinprofil charakterisiert.  
 
Durch die Aktivierung von B- Lymphozyten und Plasmazellen steuern sie zur Bildung von 
Antikörpern der IgG- / IgM- / IgA- oder IgE-Klasse bei (Romagnani 2006).  
Eine Polarisierung hin zu einer Th2- Zelle ist abhängig von der Gegenwart des Zytokins IL-4 
und wird durch TNF- β gefördert.  
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Eine Th2- Antwort erhöht die Anzahl von Eosinophilen und die Produktion von Antikörpern 
und Immunglobulinen wie IgE durch die Aktivierung von B- Lymphozyten.  Dies führt 
zusätzlich zu einer erhöhten Proliferationsrate und Aktivierung von Mastzellen.  
 
Die allergische Antwort ist durch ein Übergewicht von Th2- Zellen charakterisiert. (Roitt et al. 
2001). Außerdem konnte beobachtet werden, dass ein vorherrschendes dominantes  
Th2- Profil häufig mit einer erhöhten Aktivität und Apoptoserate von INF- γ produzierenden 
Th1- Zellen verbunden ist (Akkoc et al. 2008). 
 
2006 wurde eine neue Gruppe von T- Zellen gefunden und als Th-17 Zellen bezeichnet 
(Bettelli  et al. 2006).  
Th17- Zellen spielen eine wichtige Rolle bei der Auslösung von Entzündungen im Gewebe, 
bei der Abwehr extrazellulärer Pathogene (Weaver et al. 2006, Schmidt- Weber et al. 2007) 
und bei der Modulation von Immunerkrankungen (Harrington et al. 2006). 
Th-17 Zellen unterscheiden sich von den Th1- und Th2- Zellen durch ihre Fähigkeit IL-17 
produzieren zu können. IL-17 wird in Untergruppen von IL-17A bis IL-17F eingeteilt.  
Des Weiteren sind sie in der Lage verschiedenste Signalmoleküle zu produzieren und 
proinflammatorische Zytokine und Chemokine nach oben zu regulieren.  
Der Gegenspieler von Th17- Zellen sind die regulatorische T- Zellen (Treg- Zelle). Während 
Treg- Zellen eine autoimmunologische Antwort unterdrücken können, führen IL17- Zellen zu 
einer Auslösung von Entzündungen im Gewebe (Bettelli et al. 2006).  
Vor allem IL17F (IL-25) unterstützt eine immunologische Th2- Antwort (Dong, 2008). 
 
Eine weiter Zelllinie, die Th9- Zellen, produzieren die Zytokine IL-9 und IL-10. Sie werden 
durch die Präsenz von IL-4 und TNF- β zur Ausbildung angeregt. Sie fördernd die 
Entzündung von Gewebe und spielen eine Rolle bei der Produktion von Mucus (Veldhoen et 
al. 2008).  
1994 wurde eine neue Population von T- Zellen mit suppressiven Eigenschaften 
beschrieben. Diese Zellen sind durch ihre Produktion von IL-10 und TGF- β charakterisiert 
und wurden als regulatorische T- Zellen bezeichnet (Chen et al.1994).  
Die zwei wichtigsten Untergruppen sind die natürlich im Thymus entwickelten CD4+- CD25+- 
FOXP3+-Treg- Zellen (Treg) und die induzierbaren, IL-10 sezernierenden Treg- Zellen (Tr1- 
Zellen).  
Regulatorische T- Zellen verfügen über zahlreiche Funktionen, dazu gehören:  
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- Einstellen der T- Zellantwort nach Allergenexposition mit Reduzierung der Th1- und 
Th2 spezifischen Zytokinproduktion 
- Unterdrückung von Effektorzellen der allergischen Immunantwort: Mastzellen, 
Basophile, Eosinophile (Akdis et al. 1998, Jutel & Akdis 2008) 
- Reduzierung der IgE Produktion mit gleichzeitiger Erhöhung der Produktion von IgG4  
und IgA (Jutel & Akdis 2008) 
 
Abb.2: Vergleich II nach: T- cell response to allergens  
(Ozdemir et al. 2010) 
 
Das Zusammenspiel dendritischer und regulatorischer T- Zellen stellt eine wichtige 
Verbindung zum Verständnis der Funktion dieser Zellen dar.  
In der aktuellen  Literatur wird eine erfolgreiche Immuntherapie anhand einer erhöhten 
Anzahl allergenspezifischer Treg- Zellen festgemacht. Diese führen zu einer T-Zelltoleranz 
durch die Produktion von IL-10 und TGF- β. Radulovic et al. konnte eine erhöhte Anzahl von 
CD4+- CD25+ T- Zellen in der nasalen Mukosa nach Immuntherapie demonstrieren 
(Radulovic et al. 2008). Zusätzlich führt IL-10 zu einer Suppression von Serum- und 
allergenspezifischen IgE, verbunden mit einer Erhöhung von allergenspezifischen IgG4 
(Jutel & Akdis 2008) und wird bei der Differenzierung der T-Zellen aus ihren naiven 
Vorläuferzellen zunehmend als wichtigster Mediator beschrieben (Woodfolk, 2006). 
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1.3 Akupunktur 
Die Akupunktur wurde erstmals 100 v. Christus schriftlich erwähnt. Die Tradition dieses 
Heilverfahrens entstammt der fernöstlichen asiatischen Medizin. Archäologische Funde in 
Europa lassen vermuten, dass die Wurzeln der Akupunktur nicht nur in der fernöstlichen 
asiatischen Welt liegen, sondern auch schon vor 5000 Jahren in Europa bekannt waren 
(Dorfer et al. 1999). Durch die wissenschaftlichen Auseinandersetzungen mit den 
Wirkmechanismen der Akupunktur entstand in Europa eine eigene Form der Akupunktur- die 
Reflexzonentherapie. In Frankreich entwickelte Paul Nogier (Nogier, 1968) die 
Ohrakupunktur und in Deutschland Jochen Gleditsch (Gleditsch, 1979) die Mundakupunktur. 
Diese Therapien werden in der heutigen Zeit gerne mit der traditionellen Körperakupunktur 
kombiniert.  
Die Indikation für die Behandlung mit Akupunktur ist nicht einheitlich. Einige Organisationen 
haben ihre eigene Indikationsliste entworfen. Zu nennen ist z.B. die WHO (World Health 
Organisation),  die NIH (National Institutes of Health – das Bundes-und Gesundheitsinstitut 
der Vereinigten Staaten) oder die DÄGfA (deutsche Ärztegesellschaft für Akupunktur). Diese 
Listen sind umfangreich und können von der jeweiligen Organisation angefordert oder im 
Internet nachgelesen werden. Es gibt Erkrankungen oder Zustände bei denen eine Therapie 
mit Akupunktur primär nicht indiziert ist. Dies sollte stets berücksichtigt werden. 
Im Rahmen des "Modellvorhabens Akupunktur der Techniker Krankenkasse und der dem 
Modellvorhaben beigetretenen Krankenkassen" wurde die Akupunktur als eine relativ sichere 
Therapiemethode bewertet (Witt et al. 2009). Auch die  Acupuncture Safety and Health 
Economics Studies (ASH) bewertete Akupunktur als eine sichere und kosteneffektive 
Therapiemethode (Stör 2005).  
Die Wirkung der Akupunktur kann mit spezifischen und unspezifischen physiologischen 
sowie mit spezifischen und unspezifischen psychologischen Effekten erklärt werden. 
Die Metallnadeln der Akupunktur werden in die Haut gestochen, um ein energetisches 
Hindernis zu beseitigen: Dies führt zu:  
− Harmonisierung der Lebenskräfte 
− Ausgleich von Dysbalancen 
− Entgegenwirkung krankmachender Faktoren. 
Die Akupunkturpunkte sind durch Meridiane miteinander verbunden. In der klassischen 
Akupunktur gibt es 362 Akupunkturpunkte und 14 Meridiane. 
Circa 80% der Akupunkturpunkte sind Perforationen der oberflächlichen Körperfaszie durch 
die ein Gefäß- Nerven- Bündel zieht (Heine, 1988). 
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Weitere Merkmale der Akupunkturpunkte sind: 
− Punkte mit einer höheren Rezeptorendichte (Kellner, 1966) 
− ca. 70% sind myofasziale Triggerpunkte (Melzack et al. 1977) 
− Punkte mit erhöhter elektrischen Leitfähigkeit und Ionenaustauschfähigkeit des 
Bindegewebes (Heine, 1988; Heine, 1990) 
− Punkte mit einem 10- bis 100-fach niedrigeren Hautwiderstand und einer erhöhten 
elektrischen Kapazität (Becker und Reichnaamis 1976; Maresch, 1966; Niboyet 
1963) 
Möglicherweise ist die Ausdehnung des Akupunkturpunktes nicht nur auf das Areal eines 
Punktes beschränkt, sondern kann auch die Ausdehnung eines Segments, Dermatoms oder 
Myotoms aufweisen. Dies wurde schon in den 80er Jahren diskutiert (Mann, 1992).  
 
Akupunkturstudien weisen im Vergleich zu klinischen Arzneimittelstudien einige 
Besonderheiten auf. Diese sind:   
− Verblindung des Therapeuten bei der Nadelakupunktur ist nicht sicher möglich 
− Eine Placebo- Akupunktur ist bei der Nadelakupunktur nicht möglich, da auch Punkte 
außerhalb des klassischen Punkteschemas Wirkungen auslösen können (Birch, 
2006) 
− Standardisierte (allen Patienten werden die gleichen Punkte genadelt) vs. 
Semistandardisierte (der Therapeut wählt aus einem vorgegebene Punktepool die 
Punkte aus) vs. individuelle Therapie (für jeden Patient werden die Punkte individuell 
ausgesucht) 
Die genannten Unterschiede können auch als Kritik am Studiendesign ausgelegt werden und 
die Aussagekraft der Studien beeinflussen. Deswegen lässt sich die Akupunktur als 
anerkannte Therapiemethode bei vielen Indikationen wissenschaftlich nicht empfehlen. 
 
Zur Forderung eines Signifikanznachweises zwischen Verum- und Sham- 
Akupunktur lässt sich die Frage stellen, ob ein Vergleich dieser beiden Formen überhaupt 
sinnvoll ist (Bundesärztekammer auf Empfehlung ihres wissenschaftlichen Beirats, 2011). 
Bruce Pomeranz kam schon 1987 (Pomeranz, 1987) zu dem Schluss, dass Sham- 
Akupunktur durch unspezifische Endorphinausschüttung mit einer Wirkung von 33-50% nicht 
einem Placebo gleichzusetzen ist. Die FDA empfiehlt daher ein zweiarmiges Studiendesign: 
Verumakupunktur vs. leitlinienorientierter Standarttherapie. Die Stricta- Empfehlungen 
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bevorzugen ein dreiarmiges Studiendesign: Verumakupunktur vs. Sham- Akupunktur vs. 
leitlinienorientierter Standarttherapie. 
Nach Kriterien der evidenzbasierten Medizin (EBM) gibt es den Nachweis der Wirkung von 
Akupunktur für postoperativen Zahnschmerz (Ernst und Pittler 1998) sowie Übelkeit und 
Erbrechen (Lee und Done 2004). Deutlich positive Hinweise gibt es bei Kopfscherzen, 
chronischer Lumbalgie, temporomandibulärer Dysfunktion, Osteoarthritis des Knie, 
Fibromyalgie, Epikondylopathie (Stör und Irnich 2009). 
 
1.4 Therapie der allergischen Rhinitis 
1.4.1 Schulmedizin 
Die beste Therapie allergischer Erkrankungen ist die vollständige Allergenkarenz (Brozek et 
al. 2010). Allerdings lässt sich das im täglichen Leben nur sehr selten realisieren. In der 
Praxis überwiegt die symptomatische pharmakotherapeutische Behandlung. Dafür stehen 
zahlreiche Wirkstoffgruppen zur Verfügung. Zusätzlich ist eine kausale Behandlung durch 
eine spezifische Immuntherapie (SIT) möglich.  
 
Pharmakotherapeutische Behandlung 
Für die symptomatische Therapie hat der Behandler die Möglichkeit zwischen mehreren 
Wirkstoffgruppen zu wählen. Die folgende Tabelle gibt einen Überblick über die auf dem 
Markt existierenden und relevanten Medikamente.  
 
Tab.5: Medikamente zur Behandlung der AR  
(nach Brozek et al. 2010) 
Wirkstoffgruppe Vertreter Merkmale 
H1- Antihistminika topisch: 
Azelastin 
Levocabastin 
oral: 
Cetirizin 
Desloratadin 
Loratadin 
Therapeutikum der ersten Wahl, verhindern die 
Histamin vermittelte Wirkung auf verschiedene 
Entzündungszellen 
  
 
Cromone topisch: 
Cromoglicinsäure 
(DNCG) 
Nedocromil 
Einsatz vor allem bei besonderen Indikationen, z.B. 
Schwangerschaft 
Glukokortikoide topisch: 
Beclometason 
Budesonid 
Dexamethason 
gute Wirksamkeit, viele unerwünschte 
Nebenwirkungen (bei oraler Gabe) 
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Flunisolid 
Fluticason 
Mometason 
oral: 
Methylprednisolon 
Prednisolon 
neu: Kombination von Fluticasonpropionat und dem 
H1-Antihistaminikum Azelastin als Nasenspray (z.B. 
Dymista®)  
 
Leukotrienantagonisten  Montelukas geringe Wirksamkeit bei hohen Kosten 
 α-Sympathomimetika topisch: 
Oxymetazolin 
Xylometazolin 
oral: 
Pseudoephedrin 
topisch: ergänzend bei starker nasaler Obstruktion, 
nur für die kurzzeitige Anwendung 
oral: keine Standarttherapie 
 
 
Spezifische Immuntherapie (SIT) 
Durch die Gabe ansteigender Dosen eines Allergens über einen längeren Zeitraum (Monate 
bis Jahre) soll eine Allergentoleranz erzielt werden. Die Darreichung erfolgt in der Regel 
subkutan (SCIT) oder sublingual in Tropfen- oder Tablettenform (SLIT). Diese kausale 
Therapie  der AR beugt auch Neusensibilisierungen und der Entwicklung eines Asthma 
bronchiale vor. Die SIT kann bei einer nachgewiesenen IgE- vermittelten Sensibilisierung mit 
allergenbedingten klinischen Symptomen durchgeführt werden, wenn eine Allergenkarenz 
nicht möglich ist. Außerdem ist die Verfügung eines hochwertigen Allergenextraktes für den 
ein Wirksamkeitsnachweis für die entsprechende Indikation vorliegt Voraussetzung (Pfaar et 
al. 2014). 
 
Die Behandlung der AR mit alternativen Behandlungsmethoden wird in den zurzeit aktuellen 
Leitlinien und Therapieempfehlungen nicht berücksichtigt. Dennoch liegt die Zahl der 
Patienten die unter einer Allergie leiden und alternative Behandlungsmethoden in Anspruch 
nehmen bei rund 25% (Schäfer et al. 2002). Ein Grund für die hohe Akzeptanz 
komplementärer Therapieverfahren ist die häufige chronische Belastung durch  die 
Symptome der AR über Jahre hinweg. Die pharmakologische Therapie führt regelmäßig 
nicht zu den von den Patienten erwarteten Verbesserungen. Zumal nur die SIT eine kausale 
Therapie darstellt, aber nicht jeder Patient für eine SIT geeignet ist. Teilweise finden 
alternative Therapiemethoden wie Akupunktur und Homöopathie Eingang in 
naturwissenschaftliche Bücher (Heppt und Bachert, 2011).  
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1.4.2 Akupunktur 
Die traditionelle chinesische Medizin betrachtet die Allergie als eine „Wind“- Krankheit, 
welche zusammen mit „Hitze“ oder „Kälte“ den Qi- Fluss der Lunge, Haut und Schleimhaut 
beeinträchtigt. Die Therapie mit Akupunktur versucht den Fluss des Qi wiederherzustellen 
und Stauungen oder Leere- Zustände zu beseitigen.  
Die Stärke der Akupunktur, einem Teilgebiet der TCM, ist die individuelle Behandlung des 
Patienten. In der Regel werden pro Behandlung 10-15 Akupunkturnadeln gesetzt. Der 
Patient sollte anschließend in einem ruhigen Raum 20-30 Minuten ruhen.  
Eine komplette Akupunkturtherapie umfasst ca. 10 Behandlungen, die ein- bis zweimal pro 
Woche über einen Zeitraum von 2-3 Monate durchgeführt wird. Ein Behandlungseffekt tritt 
meist schon nach den ersten Behandlungen auf. 
Eine Akupunkturtherapie bei SAR kann vor, während oder kurz vor erwarteten Beginn der 
Pollensaison stattfinden. Die Punkteauswahl wird individuell dem Patienten angepasst oder 
es werden bewährte Punktkombinationen genadelt. 
Akupunktur bei SAR ist im Vergleich zu anderen Erkrankungen relativ gut untersucht. 
Dennoch ist durch die Vielzahl kleiner, untereinander inhomogener Studien eine konkrete 
Aussage zum Therapieerfolg nicht möglich.  
In Deutschland wurde unter der Leitung der Charité Berlin im Jahr 2013 eine große 
multizentrische Studie zur Wirkung von Akupunktur bei allergischer Rhinitis veröffentlicht 
(Brinkhaus et al. 2013). 
Tab.5: Überblick ACUSAR- Studie 
Design multizentrisch, randomisiert, Placebo- kontrolliert, 3- armiger Versuchsaufbau 
Interventionen Gruppe 1: 12 Akupunkturbehandlungen in acht Wochen (semistandardisiert) 
Gruppe 2: 12 Sham- Akupunkturbehandlungen in acht Wochen 
Gruppe 3: Antihistaminika als Notfallmedikament der ersten Wahl 
Zielparameter 1. Unterschiede im Symptomen- und Medikamentenscore (RQLQ und RMS) 
2. Ansprechen aus Akupunktur, Veränderung der Symptome auf der visuellen 
Analogskala, Veränderung des SF- 36 (Short Form Gesundheitsfragebogen) 
Ergebnisse 1. RQLQ: -0,5 Punkte Unterschied zwischen Verum- und Sham-Akupunktur- 
Gruppe, -0,7 Punkte Unterschied zwischen Verum- Akupunktur- und Kontroll- 
Gruppe 
2. RMS: -1,1 Punkte Unterschied zwischen Verum- und Sham- Akupunktur-
Gruppe, -1,5 Punkte Unterschied zwischen Verum- Akupunktur und Kontroll-
Gruppe 
3. Ansprechen auf Therapie: 71% Verum- Gruppe, 56% Sham-Akupunktur- 
Gruppe, 44% Kontroll- Gruppe 
4. positive Effekte konnten auch im ersten Jahr nach Therapie festgestellt werden 
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Die Akupunkturtherapie führte zu statistisch signifikanten Verbesserungen des RQLQ und 
RMS verglichen mit  Sham- Akupunkturtherapie und Therapie mit Antihistaminika. Die 
Ergebnisse sind möglicherweise klinisch nicht relevant. 
Dieser Studie sind einige positive Studien vorausgegangen (siehe Tab.6). 
Tab.6: Studien zur allergischen Rhinitis 
Xue et al. 2002 30 SAR 12 Akupunkturbehandlungen,  
halbstandardisiert, 3-mal pro Woche 
positiv 
 
Hauswald et al. 2014 25 PAR 12 Akupunkturbehandlungen, 
Körper + Ohr, 2-mal pro Woche 
positiv 
Magnusson et al. 2004 40 SAR 12 Akupunkturbehandlungen, standardisiert +/- 
Ng et al. 2004 72 PAR 16 Akupunkturbehandlungen, standardisiert,  
2-mal pro Woche 
positiv 
 
Brinkhaus et al. 2004 59 SAR 6 Akupunkturbehandlungen,  
halbstandardisiert+ Phytotherapie, 
1-mal pro Woche 
positiv 
Brinkhaus et al. 2008  981  - 15 Akupunkturbehandlungen,  
individualisiert 
positiv 
Choi et al. 2013 238 PAR 12 Akupunkturbehandlungen,  
standardisiert 
positiv 
Brinkhaus et al. 2013 422 SAR 12 Akupunkturbehandlungen,  
halbstandardisiert 
positiv 
 
Die Studienlage zu den zugrunde liegenden Wirkmechanismen ist noch unübersichtlicher. 
Eine Auswahl an Studien, die sich mit dem Wirkmechanismus beschäftigt haben, sind in 
Tab. 7 dargestellt. 
Zwei Autoren konnten sogar eine Reduktion von IgE im Serum feststellen (Christensen et al. 
1984, Jianli 2006). 
Tab.7: Studien zur SAR mit Immunparametern 
Referenz Messmethode IL-1ß IL-4 IL-10 GM-CSF INF-𝛾𝛾 IL-2 
Gesamt- 
IgE IL-6 IL-8 
Petti et al. 
2002 
peripheres 
Blutplasma 
  ↓  → ↓ →   
Rao und Han 
2006 
peripheres  
Blutplasma  
 ↓   →  →   
Shiue et al.  
2008 
RNA des  
Peripheren 
Blutplasma 
↓   ↓ ↑     
Zheng et al.  
2010 
periphere  
Monozyten 
(Überstand) 
 ↓  ↓      
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Hauswald et al. 
2014 
peripheres  
Blutplasma 
  ↑    →   
Joos et al.  
2000 
peripheres  
Blutplasma 
  ↓     ↑  
 
↓ 
Jeong et al.  
2002 
peripheres  
Blutplasma 
 ↑   ↑  → ↑  
Carneiro et al. 
2010 
broncho-  
pulmonale 
Lavage  
(Ratten) 
 ↓ ↓  ↑     
Ng et al. 2004 peripheres  
Blutplasma 
      →   
Magnusson et 
al. 2004  
peripheres  
Blutplasma 
      →   
Lau et al. 1975 peripheres  
Blutplasma 
      ↓   
 
 
2008 und 2009 wurden zwei Metaanalysen zur Wirkung von Akupunktur bei saisonaler und 
perennialer allergischer Rhinitis durchgeführt (Roberts et al. 2008, Lee et al. 2009). Nur 7 
beziehungsweise 12 Studien von 115 Studien wurden in die Metaanalyse aufgenommen. Die 
nicht aufgenommen Studien schieden überwiegend wegen zu geringer Fallzahl, keiner 
Sham- Akupunktur oder keiner Kontrollgruppe aus. Somit kann durch diese beiden 
Metaanalysen die Studienlage der Akupunktur bei allergischer Rhinitis nicht vollständig 
repräsentiert werden.  
Eine weitere Übersicht über die bisherigen Studien und ihre Ergebnisse gibt das Review von 
Sandra Silvera- Lopez und Maria Paula Goncalves da Mota (Silvera- Lopez und Goncalves 
da Mota 2013). Dieser Artikel fasst die Literatur zusammen, die die Wirkung der Akupunktur 
auf die Immunmodulation untersucht hat. 
Im Jahr 2013 erschien in der Zeitschrift Evidence-Based Complementary and Alternative 
Medicine ein Review zu der antiinflammatorischen Wirkung von Akupunktur auf die 
Pathogenese der allergischen Rhinitis. Dieses Review versucht über drei verschiedene  
immunologische Wege den Einfluss auf Akupunktur zu erklären (McDonald et al. 2013).  
22 
 
2. Ziel der Arbeit  
Die Behandlung der saisonalen allergischen Rhinitis kann schulmedizinisch und mit Hilfe von 
alternativen Therapieformen, z.B. der Akupunktur, erfolgen. Auch eine Kombination von 
beiden ist möglich. Die Akupunktur wird bei 18% der Patienten mit SAR adjuvant eingesetzt. 
Insgesamt wird eine alternative Therapieform bei 27-46% der Patienten mit einem 
allergischen Leiden im Laufe ihres Lebens angewendet (Schäfer et al. 2002). Grund dafür 
ist, dass die pharmakologische Behandlung häufig nicht zu den gewünschten Erfolgen führt 
oder ungewünschte Nebenwirkungen auftreten (Bielory und Heimall 2003, Schäfer et al. 
2002). 
Aus wissenschaftlicher Sicht ist es also notwendig diese alternativen Behandlungsformen 
wissenschaftlich in Bezug auf Wirksamkeit und Wirkmechanismus zu untersuchen.  
Wie oben erwähnt, ist Akupunktur als eine alternative Therapieform der TCM eine häufig 
angewendete Methode bei der Behandlung von allergischen Leiden, z.B. der saisonalen 
allergischen Rhinitis. Die Akupunktur- Experten sind sich hinsichtlich der guten Wirkung von 
Akupunktur einig, der wissenschaftlich fundierte und anerkannte Beweis dafür fehlt. Gründe 
dafür sind widersprüchlichen Daten, unklare Studienstrukturen und das schwierige 
Studiendesign. Somit hat zum heutigen Zeitpunkt die Akupunktur noch keinen Einzug in die 
leitlinienorientierte Therapie der saisonalen allergischen Rhinitis gefunden. Deshalb ist es 
notwendig weitere randomisierte und gut strukturierte Studien durchzuführen um damit einen 
Beitrag zu leisten, dass die Behandlung der SAR mit Akupunktur bei entsprechender 
Datenlage das Evidenzlevel Ia erreichen kann.  
Das Ziel dieser prospektiven Studie ist es neben der Untersuchung der klinischen 
Wirksamkeit mit Hilfe der Laboruntersuchungen einen Beitrag zum Verständnis der 
Wirkweise der Akupunktur zu leisten. Möglicherweise können durch die 
Laboruntersuchungen Rückschlüsse auf die klinischen Ergebnisse gezogen werden.  
Die Veränderung des klinischen Erscheinungsbildes wird mit Punktzahlen bezüglich 
Lebensqualität, Medikamentenverbrauch und der subjektiven Befindlichkeit erhoben. Die 
experimentellen Untersuchungen sollen die allergische Entzündungsreaktion anhand des 
intrazellulären Zytokinmusters und des Verlaufes von Immunglobulinen unter 
Akupunkturbehandlung und im Verlauf der Pollensaison untersuchen.   
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3. Material und Methoden 
3.1 Ethische Aspekte 
Votum der Ethikkommission 
Diese Studie berücksichtigt die ethischen Grundsätze für die medizinische Forschung am 
Menschen (Deklaration von Helsinki des Weltärztebundes, Version 2008). Dies beinhaltet die 
Zustimmung der zuständigen Ethikkommission, in diesem Fall der Ethikkommission der TU 
Dresden.  
Der Ethikantrag, Nr. EK 78032013, wurde zustimmend mit Hinweisen bewertet. 
 
3.2 Studiendesign 
Diese Studie ist eine randomisierte, kontrollierte und nicht verblindete Studie.  
 
3.3 Endpunkte 
Immunologische Endpunkte:  
1. Veränderung der intrazelluläre Stimulierbarkeit von INF-ɣ als Markerzytokin für TH1-
Zellen, IL-4 als Markerzytokin für TH2-Zellen und IL-17 als Markerzytokin für TH17-
Zellen. 
2. Veränderung von IL-10 im Blutserum als Markerzytokin für regulatorische T- Zellen. 
3. Veränderung von Gesamt- IgE und allergenspezifisches IgE und allergenspezifisches 
IgG4 als Progredienz Marker der allergischen Reaktion.  
Primär- Hypothese:  
Akupunktur plus symptomatische Therapie ist nicht unterlegen im Vergleich zur 
symptomatischen Therapie allein in Bezug auf die immunologischen Endpunkte.  
 
Klinische Endpunkte:  
1. Rhinitis Quality of Life Questionnaire (RQLQ) 
2. Einnahme von krankheitsspezifischen Medikamenten (Rescue Medication Score, 
RMS) 
3. Visuelle Analogskala (VAS) 
4. Therapieerwartung und –bewertung 
5. Sofortwirkung der Akupunktur 
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Sekundär- Hypothese:  
Akupunktur plus symptomatischer Therapie ist nicht unterlegen im Vergleich zur 
symptomatischen Therapie allein in Bezug auf die klinischen Endpunkte.  
 
3.4 Ein- und Ausschlusskriterien 
Folgende Einschlusskriterien gelten für diese Studie: 
• Alter zwischen 18 und 65 Jahren 
• Vorliegen einer klinisch gesicherten Diagnose Heuschnupfen (saisonale allergische 
Rhinitis) 
• Vorliegen eines positiven Hauttests (Prick-Test) oder Labortests (RAST) auf Birken- 
und/oder Gräserpollen 
• Heuschnupfenerkrankung bzw. Heuschnupfenbeschwerden liegen seit mehr als 2 Jahren 
vor 
• Heuschnupfen ist mittelgradig bis schwergradig ausgeprägt 
• Patient muss in der Lage sein, die Tagebücher und Fragebögen auszufüllen 
• Einnahme oder ärztliche Indikation für orale Antihistaminika oder topisches Kortikosteroid 
als antiallergische Medikation 
• Unterschrift auf der Einwilligungserklärung 
• Nicht Vorliegen einer schweren psychiatrischen Erkrankung 
• Nicht Vorliegen eines Krampfleidens 
• Nicht Vorliegen von Kontaktallergien und/ oder einer Nickelallergie 
 
Folgende Ausschlusskriterien gelten für diese Studie: 
• Perennial Allergische Rhinitis oder andere Formen chronischer Rhinitis 
• Schwere chronisch – entzündliche Erkrankungen 
• Überempfindlichkeit gegenüber Antihistaminika und/oder Kortisonpräparaten 
• Gleichzeitige Teilnahme in anderen interferierenden klinischen Studien 
• Schwere akute und/oder chronische organische oder psychische Erkrankung 
• Vorliegen eines Krampfleidens 
• Vorliegen von Kontaktallergien und/ oder einer Nickelallergie  
• Schwangerschaft  
• Desensibilisierungstherapie zur Zeit oder während der letzten zwei Jahre, oder in den 
nächsten zwölf Monaten geplant 
• Komplementärmedizinische Therapie bei SAR zur Zeit oder in den nächsten drei  
Monaten geplant 
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Zusätzlich können Patienten aus folgenden Gründen aus der Studie ausgeschlossen 
werden: 
• aus Gründen der Sicherheit für den Patienten 
• mangelnde Compliance 
• fehlende Kooperation beim Ausfüllen der Fragebögen 
• plötzliche Krankheit, die eine der Ausschlusskriterien  betrifft oder die eine die Studie 
beeinflussende Medikation verlangt 
• jegliche ernstzunehmenden medizinisch relevanten Ereignisse, die in Zusammenhang 
mit der Studienintervention stehen 
• die Studienteilnahme wirkt sich negativ auf das Wohlbefinden des Patienten au 
 
3.5 Studienablauf 
Tab.8: Studienablauf 
 
Anhand der Eingangsuntersuchung (befindet sich in Anlage C) wurden die Patienten in den 
Patientenpool aufgenommen oder ausgeschlossen. 
 
 
Rekrutierung und Selektion (April bis Juni 2013) 
positiv: Aufnahme in 
Patientenpool negativ: Ausschluss 
Einsetzen von allergischen 
Symptomen des Patienten (April 
bis Juni 2013) 
Studienbeginn + Randomisation (1:1) 
 
Gruppe 1:  
10x Akupunktur und 
antiallergische 
Bedarfsmedikation 
Gruppe 2:   
antiallergische 
Bedarfsmedikation 
Tag 1 VAS, RQLQ, Therapieerwartung immunologische Parameter 
VAS, RQLQ, Therapieerwartung, 
immunologische Parameter 
Woche 1-2 
RMS, VAS  
2x Akupunktur + Bewertung 
Sofortreaktion  
RMS, VAS  
 
Woche 3-8 
RMS, VAS  
1x Akupunktur + Bewertung 
Sofortreaktion  
RMS, VAS  
 
Tag 56 
VAS, RQLQ,  
immunologische Parameter, 
Therapiebewertung 
VAS, RQLQ,  
immunologische Parameter 
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3.5.1 Einverständniserklärung der Patienten 
Nach der mündlichen und schriftlichen Patientenaufklärung/- information 
(Patienteninformation findet sich in Anlage A) ist für den Einschluss in die Studie eine 
schriftliche Einwilligungserklärung Voraussetzung (Patienteneinwilligung findet sich in Anlage 
B). 
Widerruf der Einwilligungserklärung: jeder Patient hat das Recht jederzeit ohne Angabe von 
Gründen die Studie abzubrechen. Der Prüfarzt darf den Patient nach Gründen des Abbruchs 
fragen, allerdings erhält der Patient das Recht die Antwort zu verweigern. 
 
3.5.2 Randomisierung 
Die Einteilung der Patienten erfolgt nach dem Prinzip der Block- Randomisierung. Diese 
Studie umfasst zwei Blöcke mit einer Blocklänge von 50. Das Ergebnis der Randomisation 
befand sich einem verschlossenen Umschlag und wurde vor Augen des Patienten geöffnet. 
In dem Umschlag befindet sich die Zuteilung zu Gruppe I (Akupunktur- Gruppe) oder zu 
Gruppe II (Kontroll- Gruppe). Die Randomisierung sichert eine 1:1 Verteilung der Patienten in 
beide Gruppen. Die Patienten erhielten die gezogene Nummer als anonyme 
Identifikationsnummer. 
3.5.3 Blutabnahme 
Zur Bestimmung der Laborparameter wurde den Patienten zu Beginn und am Ende der 
Studie Blut abgenommen. Der Zeitpunkt der beiden Blutentnahmen war während der 
Pollensaison. 
Die Blutentnahme erfolgte nach den allgemein gültigen Regeln (Bundesärztekammer 2010). 
Zur Bestimmung des Th1/Th2/Th17 Zytokinprofils wurde den Patienten 2,7ml Blut in eine 
Heparinmonovette abgenommen. Zur Bestimmung der Allergieparameter wurde den 
Patienten zusätzlich 6ml Blut in eine Serummonovette abgenommen. Die Blutabnahmen 
wurden morgens zwischen 7.30 Uhr und 9.00 Uhr durchgeführt. Danach erfolgte sofort die 
Weiterverarbeitung der Proben im Labor für klinische Chemie des Uniklinikums der TU 
Dresden unter Leitung von Frau Prof. Bergmann und Herrn OA Tiebel. 
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3.5.4 Bestimmung des Th1/Th2/Th17 Zytokinprofils und IL- 10 im Blutserum 
Die Bestimmung des intrazellulären Zytokinprofils erfolgte mittels der Durchflusszytometrie  
und wurde im Labor für klinische Chemie des Uniklinikums der TU Dresden unter Leitung 
von Prof. Bergmann und Herrn OA Tiebel durchgeführt. Die Messung fand mit Hilfe des BD 
FACS Canto II statt.  
a. Grundlagen der Durchflusszytometrie 
b. Probengewinnung und Lagerung 
c. Quantitative intrazelluläre Zytokinbestimmung mit dem BD FACS Canto II 
(Versuchsaufbau und Materialien) 
a. Die Durchflusszytometrie (Zyto= Zelle, Metrie= Messen) ist eine Technik, um Zellen in 
einer Suspension quantitativ zu analysieren. Die Grundlage für diese Technik wurde 1949 
von Wallace Coulter gelegt. Er entwickelte eine Technik zur Zählung von gelösten Partikeln 
und erleichterte damit die Leukozytenzählung bei der Blutanalyse.  
Der Begriff FACS ist eine Abkürzung für Flourescence Activatet Cell Sorting. Ursprünglich 
war der Begriff ein Markenname für die Durchflusszytometrie von der Firma Becton 
Dickinson (BD). Heute wird der Begriff Allgemein als auch von anderen Herstellern für 
Geräte und dem Prinzip der Durchflusszytometrie verwendet.  
Durch eine Laserquelle angeregt, werden das Streulicht und die Floureszenzsignale einer 
Zelle mittels Detektoren nachgewiesen. Durch Unterschiede in Zellgröße, Granularität, 
Dichte und der Verteilung von Markern auf der Zelloberfläche oder in der Zelle wird eine 
unterschiedliche Lichtstreuung erzeugt. Das Streulicht kann in Vorwärtsstreulicht (FSC= 
Forward Scatter) und Seitwärtsstreulicht (SSC= Sidewards Scatter) unterschieden werden. 
Das Vorwärtsstreulicht hängt vom Volumen der Zelle ab und ist ein Maß für die Beugung des 
Lichtes im flachen Winkel. Das Seitwärtsstreulicht hängt von der Granularität der Zelle, der 
Größe und Struktur des Zellkerns und der Menge der Vesikel ab und ist ein Maß für die 
Brechung des Lichtes im rechten Winkel.  
Neben dem gestreuten Licht, können moderne Geräte auch Floureszensfarben messen. Da 
Zellen nur sehr selten von allein fluoreszierendes Licht emittieren, werden die 
unterschiedlichen Oberflächenmoleküle, intrazellulären Proteine oder Peptide durch einen 
Floureszensfarbstoff- markierten spezifischen Antikörper detektiert. Es können auch 
Farbstoffe die direkt an bestimmte Bestandteile der Zelle binden, z.B. zwischen die Basen 
der DNA, verwendet werden.  
Durch die Möglichkeit mehrere Laser und optische Filter in die Geräte einzubauen, können 
verschiedene Marker in einer Messung erfasst werden.  
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Mit Hilfe einer Gerätesoftware werden die gemessenen Ergebnisse durch eine elektronische 
Datenverarbeitung grafisch dargestellt.  
Die drei Hauptkomponenten eines Durchflusszytometers sind: 
− Flüssigkeitssystem 
− Optisches System 
− Elektronisches System 
Das Flüssigkeitssystem befördert die Zellen in einer Flüssigkeit durch das 
Probeninjektionsröhrchen in die Messküvette und dann über einen Abfallaspirator in den 
Abfalltank. 
Das BD FACSCanto II Flowzytometer hat eine separates Flüssigkeitselement mit einem 
Hüllflüssigkeitscubitainer (cubitainer= Bag-In-Box-Verpackung), einem 
Reinigungsflüssigkeitscubitainer und einem Abfalltank. Die Hüllflüssigkeit wird durch einen 
0,22 μm Filter in ein unter Druck stehendes Behältnis, das sogenannte Plenum, gepumpt. 
Das Plenum hat ein nahezu konstantes Flüssigkeitslevel und dämpft die Pumppulsationen 
ab.  Dadurch ist der Druck in der Hüllflüssigkeit unabhängig von dem Flüssigkeitslevel des 
Hüllflüssigkeitscubitainers (=Vorratstank). Das Plenum führt durch einen Blasenfilter 
blasenfreie Hüllflüssigkeit in die Messküvette ab. Gleichzeitig wird die zu analysierende 
Probe druckdicht verschlossen und durch das Probeninjektionsröhrchen in die Messküvette 
gefahren. Durch die Querschnittsverringerung der Messküvette kommt es zu einer 
hydrodynamischen Fokussierung. Der Probenstrom wird dadurch beschleunigt und die 
Zellen vereinzelt. Nach der Messung wird das Gerät mit Waschflüssigkeit gereinigt.  
Der BD FACS Canto II kann maximal 10 000 Ereignisse pro Sekunde erfassen. Die Größe 
der Partikel muss 0,2 bis 50 μm betragen. 
 
Abb.3: Schematischer Aufbau des BD FACS Canto II 
 
 
 
 
Durchflusszelle
BlasenfilterPlenumFlüssigkeitsfilterFilterVorratstank
Probeninjektions
röhrchenProbenröhrchen
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Das optische System des BD FACS Canto II verwendet folgende Laser:  
Tab.9: Laser des BD FACS Canto II 
Hersteller Modell Wellenlange (nm) Leistung (mW) 
Coherent Sapphire 488-20 488 20 
JDS Uniphase 1144-P 633 17 
Point Source (optional) iFlex2000-P-1-405-
0.65-30-NP 
405 30 
 
Nachdem die Probe in die Messküvette gefahren wurde, werden einzelne Zellen 
hintereinander durch den Laserstrahl bewegt. Das gestreute und emittierte Licht der Zellen 
wird auf ein Detektorenfeld geleitet. Dieses besteht aus mehreren Photomultiplern, die als 
Oktagon und Trigonum aufgebaut sind. Das Oktagon verfügt über fünf Photomultipler und 
fängt gestreutes und angeregtes Licht des blauen 488nm Lasers auf. Das Trigonum  verfügt 
über zwei Photomultipler und fängt gestreutes und angeregtes Licht des roten 633nm Lasers 
auf. In das Detektorenfeld sind verschiedene Filter zwischengeschaltet, um die Zellsignale 
aufzutrennen. Im FACS Canto II werden Langpass und Bandpassfilter verwendet. 
Tab.10: BD FACS Canto II- Filter für den blauen Laser (488nm) 
Photomultipler Dichroischer Spiegel Bandpassfilter Mögliche Flourochrome 
A 735LP 780/60 PE- Cy7 
B 655LP 670LP PerCP, PerCP-Cy5.5, 
PI, 7-AAD 
C 610LP - - 
D 556LP 585/42 PE 
E 502LP 530/30 FITC, AlexaFluor 488 
F - 488/10 SSC 
 
Tab.11: BD FACS Canto II- Filter für den roten Laser (633nm) 
Photomultipler Dichroischer Spiegel Bandpassfilter Mögliche Flourochrome 
A 735LP 780/60 APC- Cy7 
B 685LP - - 
C - 660720 APC, Alexaflour 647 
                        
Für die Abspeicherung der Daten steht in der Durchflusszytometrie ein standardisiertes 
Dateiformat zur Verfügung. Es werden Flow Cytometry Standard Format (FSC)-  Dateien 
abgespeichert. Dabei wird jeder Parameter einer Zelle mit einer Koordinate dargestellt.  
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Je höher der Zahlenwert der Koordinate, desto größer war das Signal. Das BD FACS Canto 
II verfügt über 262 144 Kanäle (Intensitätsstufen) und 5 logarithmische Einheiten. 
Das Ziel der Datenanalyse besteht darin, Zellen mit ähnlichen Eigenschaften zu analysieren 
und anschließend die Zelle genauer zu beschreiben.  
Die Messergebnisse werden mit einer Gerätesoftware grafisch dargestellt. Die Darstellung 
wird individuell eingestellt. Am häufigsten wird das Streudiagramm (Dot Plots) oder die 
Histogramm Darstellung gewählt. Das Histogramm ist eine eindimensionale Darstellung. Bei 
dem Histogramm wird auf der x- Achse die Intensität und auf der y- Achse die Zellzahl 
aufgetragen. Somit können Histogramme zur Darstellung von Verteilungsmustern genutzt 
werden, aber auch der Vermessung von Zellparametern. 
Dot Plots sind Punktwolkendarstellungen und entsprechen einer zweidimensionalen 
Darstellung. Auf der x- und y- Achse werden die Intensitätsverteilungen von zwei 
Messparametern aufgetragen. Ein Punkt entspricht einer Zelle die ihrer Intensität 
entsprechend aufgetragen wurde. Korrelieren die beiden Messparameter miteinander, so 
verteilen sich die Zellen in Form einer Diagonale, anderenfalls zeigen sich Populationen von 
Zellen.  
 
Abb.4: Ableitung eines Dot Plot 
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b. Probengewinnung und Lagerung 
Mit einem Butterfly Blutentnahmesystem wurden die Blutproben durch eine percutane 
Venenpunktion, vorzugsweise in die Vena mediana cubiti, in eine S- Monovette 2,7ml 
Lithium-Heparin (Sarstedt AG & Co) gewonnen. Die Blutabnahmen wurden morgens 
zwischen 7.30 Uhr und 9.00 Uhr durchgeführt. Danach erfolgte sofort die Weiterverarbeitung 
der Proben im Labor für klinische Chemie des Uniklinikums der TU Dresden. 
 
c. Quantitative intrazelluläre Zytokinbestimmung mit dem BD FACS Canto II 
1. Blutentnahme: 2,7ml Lithium-Heparin Blut je Patient 
2. Stimulation und Ernten 
Tab.12: Laborprotokoll 
 Bedingungen Zeit 
2x 450µl Li-Heparinat-Vollblut in 15mL-Polystyrenröhrchen    
Röhrchen 2: + 2µl Leukocyte Activation Cocktail with BD 
GolgiPlug (LAC) 
  
Inkubation mit losem Deckel (Prozessierung der Antigene) im 
Brutschrank  
37°C, 5% C02 2 h  
+ 45µl EDTA 20mM (2mM final), anschließend für 10 Sekunden 
mit Vortexmischer durchmischen 
  
Inkubation RT 15 min  
+ 4ml BD Pharm LyseTM Lysing Buffer (1+9 mit H2O verdünnte 
Stammlösung)  
  
Inkubation RT 15 min  
Zentrifugation) 1600 rpm 10 min  
Waschen mit 4ml CeIlWash, Zentrifugation, Überstand 
abkippen 
1600 rpm 5 min  
Bei Lagerung + 1ml Cellwash  4°C Max. 2 d 
Waschen mit 1ml  BD Perm/WashTM Buffer (1+9 mit H2O verd. 
Stammlösung) 
RT 10 min  
Zentrifugation, Überstand abkippen, Zellpellet resuspendieren.  1600 rpm 5 min  
+ 20µL Th1/Th2/Th17 Phenotyping Cocktail 
+ 2,5µL CD3-APCCy7 
  
Inkubation  RT (im Dunklen) 30 min  
Wash mit 1ml BD Perm/WashTM Buffer (1+9 mit H2O verd. 
Stammlösung) 
RT  
Zentrifugation, Überstand abkippen 1600 rpm 5 min  
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3. Fixierung  
+ 500µl BD CytofixTM Fixation Buffer   15 min 
 
4. Messung: BD FACS Canto II 
 
Materialien 
  
Name Zusammensetzung Beschreibung 
Leukocyte Activation 
Cocktail mit BD 
GolgiPlugTM  
Phorbol 12- Myristate 13 Acetate 
(PMA),  Ionomycin, Brefeldin A 
- ruft eine primäre Zytokinantwort in T-
Zellen hervor 
- die Zytokine werden durch den 
Proteintransportinhibitor Brefeldin A im 
rauen endoplasmatischen Retikulum 
angesammelt (Prussin und Metcalfe 
1995, Fujiwara T et al. 1988) 
EDTA 20mM   
BD Pharm LyseTM 
Lysing Buffer 
Ammonium Chloride Buffer - Separation des Streulichtes von 
Lymphozyten und Debris von 
Erythrozyten bei der Flowzytometrie 
BD Cellwash   
BD Perm/WashTM 
Buffer 
Fetales Serum vom Rind, 
Saponine, Natriumazid 
- führt zur Permeabilität der Zelle und 
erleichtert das Anfärben 
Th1/Th2/Th17/ 
Phenotyping Cocktail 
Human CD4 PERCP- Cy5.5 
Human IL-17A PE 
Human IFN-GMA FITC 
Human IL-4 APC 
+ CD-APCCy7 
 
BD CytofixTM Fixation 
Buffer 
sterile Kochsalzlösung, 
Paraformaldehyd 
- Fixiert die Zellen, dadurch erhalten die 
Zellen ihre Form- und Lichteigenschaften 
und es ermöglicht das anschließende 
Färben (Carter and Swain 1997) 
 
 
Die Bestimmung des Interleukins IL- 10 erfolgte mit einem ELISA Test von Quantikine 
Immunoassay, Firma R&D Systems, Wiesbaden- Nordenstadt, Deutschland. 
 
3.5.5 Messung der Immunglobuline im Serum 
Die Bestimmung der allergenspezifischen Immunglobuline (Gesamt- IgE, IgG4 
Birke/Hasel/Erle/Süßgräser/Roggen) wurde mit dem CAP- FEIA System von Pharmacia & 
Upjohn Diagnostics AB, Uppsala/ Schweden durchgeführt.  
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3.5.6 Fragebögen für die klinische Datenerhebung 
Rhinitis Quality of Life Questionnaire 
 
Die Lebensqualität der Patienten wurde in einem Abstand von acht Wochen zweimal erfasst. 
Als Fragebögen dienten die Lebensqualitätsfragebögen (Rhinitis Quality of Life 
Questionnaire, RQLQ) bei Rhinitis/Rhinokonjunktivitis nach Juniper (Juniper et al. 
1996/1997/1999/2000). Die deutsche Fassung des Fragebogens (Kremer et al. 2001) 
umfasst 28 Unterpunkte, welche in 7 Bereiche unterteilt sind:  
• 1. Nasale Beschwerden (4 Unterpunkte) 
• 2. Augenbeschwerden (4 Unterpunkte) 
• 3. Allgemeine durch Heuschnupfen bedingte Beschwerden (7 Unterpunkte) 
• 4. Schlafstörungen (3 Unterpunkte) 
• 5. Praktische durch Heuschnupfen bedingte Probleme (3 Unterpunkte) 
• 6. Emotionale Störungen (4 Unterpunkte) 
• 7. Einfluss auf drei selbst benannte Tätigkeiten (3 Unterpunkte) 
Es werden jeweils die letzten sieben Tage bewertet. Die verschiedenen Unterpunkte können 
von 0 bis 6 bewertet werden, wobei 0 keine Beschwerden und 6 maximalen Beschwerden 
bedeuten. Somit ergibt sich eine Gesamtpunktzahl die durch die Anzahl der Fragen, also 
durch 28, dividiert wird. Das Gesamtergebnis liegt demnach zwischen 0 und 6. Die 
errechneten Punkte werden tabellarisch festgehalten und verglichen. Die Differenz zwischen 
den einzelnen Erhebungen spiegelt die Änderung der Lebensqualität wieder. 
Ist die Differenz größer als 0,5 Punkte, wird von einer klinisch relevanten Veränderung 
ausgegangen (Juniper et al. 1996).  
 
Medikamentenverbrauch 
 
Die Patienten wurden aufgefordert für acht Wochen ihren täglichen Medikamentenverbrauch 
in der dafür vorgesehen Tabelle in dem Patiententagebuch zu dokumentieren. Die 
Auswertung erfolgte analog der ACUSAR Studie. Diese orientierte sich an der Studie von 
Kuehr (Kuehr et al. 2002).  Der tägliche Medikamentenverbrauch wurde auf einer 4 - Punkte 
Skala bewertet.  
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Tab.13: Skala für den Medikamentenverbrauch 
Punkte Medikament 
0 keine antiallergische Medikation 
1 topische nasale, okulare oder pulmonale Medikamente, allerdings keine Kortikoide 
2 systemische Antihistaminika 
3 systemische oder topische Kortikoide für Nase oder Lunge 
  
Werden mehrere Medikamente am Tag eingenommen, kommt nur das Medikament mit der 
höchsten Punktzahl zur Bewertung.  
Die Punkte wurden nach der oben angegebenen Bewertung addiert, dokumentiert und 
zwischen den beiden Gruppen verglichen. 
 
Visuelle Analogskala 
 
Die visuelle Analogskala (VAS) ist ein Instrument um das aktuelles Befinden einer Person 
festzuhalten. Dabei können Fragen zu Beschwerden oder Schmerzen aber auch zu positiven 
Zuständen wie Glück oder Zufriedenheit gestellt werden. In der Medizin wird in der Regel 
nach der Ausprägung negativer Zustände, z.B. Schmerzintensität, gefragt. Die visuelle 
Analogskala existiert schon lange. So war es als erstes Huskisson (Huskisson, 1974) der die 
VAS als sensitiv, reliabel und valide befunden hat. Carlsson bestätigte acht Jahre später 
diese Ergebnisse (Carlsson, 1983).  
In dieser Studie wird nach der Intensität von allergischen Beschwerden gefragt. Auf der  
100 mm langen Skala bedeutet 0 mm keine Beschwerden und 100 mm maximal vorstellbare 
Beschwerden. Der Patient soll an genau diese Stelle ein Kreuz setzen, die seinen aktuellen 
Beschwerdezustand wiederspiegelt. Der Abstand von 0 mm bis zu dem gesetzten Kreuz wird 
ausgemessen und in mm angegeben. In dieser Studie wurde die horizontale Form der 
linearen Version der VAS gewählt (VAS-H). 
Die VAS wurde an mehreren Zeitpunkten erfasst:  
− zu Beginn der Studie 
− wöchentlich während der Aufzeichnung des Medikamentenverbrauches, insgesamt 
acht Wochen  
− am Ende der Studie 
− vor und nach jeder Akupunktursitzung 
Die Ergebnisse wurden dokumentiert und mit den unterschiedlichen Zeitpunkten und 
zwischen den beiden Gruppen verglichen. 
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Sofortwirkung der Akupunktur 
 
Zur Auswertung der subjektiven Sofortwirkung der Akupunktur wurde von den Patienten der 
Akupunktur- Gruppe nach jeder Akupunkturbehandlung ein Fragebogen ausgefüllt. Der 
Fragebogen umfasst 5 Fragen. 2 Fragen wurden an Hand einer visuellen Analogskala 
beantwortet. Auf der exakt 10 cm langen visuellen Analogskala wurde von dem Patienten ein 
Kreuz an die Stelle gesetzt, die seinen aktuellen Beschwerden entsprechen. 0 mm bedeuten 
keine Beschwerden, 100 mm maximal starke Beschwerden. Jeweils eine weitere Frage 
bezieht sich entweder auf die Nasen-, Augen- und Rachenbeschwerden. Die 
Antwortmöglichkeiten befanden sich auf einer Skala mit Kästchen von 0 bis 10. Die 
Patienten sollten nach der Akupunkturbehandlung in das Kästchen ein Kreuz setzen, 
welches der Besserung ihrer Beschwerden entspricht. 0 bedeutet keine Besserung und 10 
die bestmögliche Verbesserung (100%) der Beschwerden. Zur besseren Bewertung des 
Fragebogens wurden die Patienten aufgefordert bei den Fragen 3 bis 5 nur dann ein Kreuz 
zu setzen, wenn Beschwerden in diesem Bereich vor der Akupunkturbehandlung vorhanden 
waren. 
 
Therapieerwartung und Therapiebewertung 
 
Da die Fragebögen zur Lebensqualität von den Patienten subjektiv ausgefüllt werden und die 
Dokumentation zum Medikamentenverbrauch durch ein erwartetes besseres Befinden 
beeinflusst werden können, wurde zu Anfang und zum Ende jeweils die Erwartungshaltung 
an die Akupunkturtherapie erfragt. Damit können Unterschiede zwecks der geplanten 
Akupunkturbehandlung zwischen den beiden Gruppen aufgezeigt werden. Der Fragebogen 
wurde ausgefüllt, nachdem die Einteilung in eine der beiden Gruppen erfolgte.  
Durch die erneute Beantwortung der Fragen durch die Patienten aus der Akupunktur- 
Gruppe am Ende der Behandlung lässt sich zusätzlich ein Rückschluss auf die 
Therapiezufriedenheit ziehen.  
Der Fragebogen umfasst drei Fragen die auf einer Skala von 1 bis 10 bewertet werden.  
Bei der Frage 1 erfolgt eine Umkodierung der Werte. 
Tab.14:  Umkodierung der Werte 
 
Die Werte werden addiert und durch die Anzahl der Fragen, also 3, dividiert. Somit ergeben 
sich Maximalwerte von 30 Punkten und Minimalwerte von 3 Punkten.
1=10 
Punkte 
2=9 
Punkte 
3=8 
Punkte 
4=7 
Punkte 
5=6 
Punkte 
6=5 
Punkte 
7=4 
Punkte 
8=3 
Punkte 
9=2 
Punkte 
10=1 
Punkte 
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3.5.7 Erfassung der klinischen Symptomatik 
Zur Erfassung der klinischen Daten wurden zwei Fragebögen und ein Patiententagebuch 
eingesetzt: Fragebogen 1 (ist zu finden in Anlage D), Patiententagebuch (ist zu finden in 
Anlage E) und Fragebogen 2 (ist zu finden in Anlage F). Die Sofortwirkung der Akupunktur 
wurde anhand eines weiteren Fragebogens (ist zu finden in Anlage G) erfasst.  
3.5.8 Evaluation der Daten 
Die Auswertung und Evaluation der Fragebögen erfolgte in der Allergieabteilung des UKD 
durch den Studienarzt.  
 
3.6 Akupunktur 
Die Punktauswahl erfolgte nach den Regeln der klassischen Chinesischen Akupunktur. Um 
eine standardisierte Therapie gewährleisten zu können werden bei jeder Behandlung und bei 
jedem Patienten die gleichen Punkte genadelt. Eine Moxibustion erfolgt nicht. Es wird 
versucht eine Nadelreaktion, das “de qi“, auszulösen. Dazu kann die Nadel manuell stimuliert 
werden. Als Grundlage der Punkteauswahl wurden die Punkte der ACUSAR- Studie 
herangezogen. Die standardisierten Akupunkturpunkte dieser Studie wurden aus dem 
Punktepool der obligaten und semistandardisierten Punkte der ACUSAR- Studie ausgewählt.  
Die endgültige Punkteauswahl in dieser Studie wurde in dem Studienteam festgelegt. 
Die Akupunkturpunkte werden durch folgende Methoden am Körper des Patienten lokalisiert: 
− fixe Orientierungsmarker (z.B. Merkmale des knöchernen Skelettsystems) 
− bewegliche Orientierungsmarker (z.B. Hautfalten, Muskelwülste) 
− proportionale Punktabstandsmessung mit Hilfe der Maßeinheit cun 
− Very- Point- Technik (nach J. Gleditsch, 2004) 
Die Patienten der Akupunktur- Gruppe erhielten 10  Behandlungen in acht Wochen. Optimal 
wurden die ersten vier Behandlungen in den ersten 2 Wochen durchgeführt und in den 
Wochen drei bis acht jeweils eine Behandlung pro Woche.  
Die Akupunktursitzungen dauerten zwischen 20 und 30 Minuten. Der Behandlungsraum 
entspricht den Prinzipien der Traditionellen Chinesischen Medizin (ruhiges, entspannendes 
und angenehmes Raumklima). 
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Die Nadellänge und der Nadeldurchmesser betragen bei den Lokal- und Ohrpunkten 
0,2x15mm und bei den Fernpunkten 0,3x30mm.  
− Lokalpunkte: Di 20, Bl 1, EX-HN 3 
− Ohrpunkte: Op 78  
− Fernpunkte: Di 4, Lu 7, MP 6 
 
Bis auf den Punkt EX-HN 3 werden alle Punkte bilateral genadelt. Insgesamt erhält der  
Patient bei jeder Behandlung 11 Körperakupunkturpunkte und 2 Ohrakupunkturpunkte. 
 
3.7 Pollenflugkalender 2013 
Der Pollenflug wurde mit Hilfe des Pollenflugkalenders der Allergieabteilung des 
Uniklinikums Dresden rekonstruiert. Die tägliche Aufzeichnung des Pollenfluges erfolgt 
mittels eines Pollenfängers auf dem Dach der Kinderklinik des UKD. Die Pollenzahl wird pro 
Kubikmeter in einer 24- Stunden- Stichprobe bewertet.  
Tab.15: Einteilung Pollenflug 
Klasse 0 I II III 
Belastung keine  schwach mäßig stark 
Birke 0 1-10 11-50 >50 
Süßgräser 0 1-5 6-30 >30 
 
Abb.5: Birkenpollenflug 2013 
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Abb.6: Süßgräserpollenflug 2013 
 
3.8 Datenauswertung und Statistik 
Für die Auswertung der FACS Messung wurde auf einem PC die entsprechende Software 
(BD FACSDiva TM)  installiert. Anschließend erfolgte die standardisierte Auswertung der 
Daten.  
Die Statistiken wurden mit Hilfe des Institutes für Medizinische Informatik und Biometrie 
(IMB) der TU Dresden und dem Programm IBM SPSS Statistics 22 erstellt. 
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4. Ergebnisse 
4.1 Patientencharakterisierung 
In die Studie wurden 87 Patienten eingeschlossen. Die Akupunktur- Gruppe umfasst 46 
Patienten, die Kontroll- Gruppe 41 Patienten. Der folgende Abschnitt dient der 
Charakterisierung des Patientenpools dieser Studie. Am Ende zeigt Tab.16 eine 
Zusammenfassung der erhobenen Ausgangsdaten, einschließlich der wichtigsten klinischen 
Parameter. Die angegebenen p- Werte geben an, ob die Ausgangswerte signifikant 
verschieden sind.  
 
Geschlecht 
Tab.16: Geschlecht 
 männlich (Anzahl) weiblich (Anzahl) gesamt- Anzahl 
Akupunktur- Gruppe 15 31  46 
Kontroll- Gruppe 15 26  41 
Gesamt- Anzahl 30 57 87 
 
BMI und Alter 
Tab.17: BMI und Alter 
 Alter BMI 
Durchschnitt 36 24, 
Minimum 20 18 
Maximum 65 47 
 
Allergie 
Tab.18: Dauer allergischer  Beschwerden 
 Jährliche Dauer der allerg. 
Beschwerden (Monate) 
Seit wieviel Jahren besteht eine allerg. 
Erkrankung (Jahre) 
Durchschnitt 5,7 20 
Minimum 3 3 
Maximum 10 53 
 
Eine allergische Erkrankung ist seit rund 20 Jahren bei den Patienten bekannt. Somit liegt 
bei den meisten Patienten der Zeitpunkt bei dem eine allergische Erkrankung festgestellt 
wurde in der Zeit der Pubertät. 
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Relevante Allergien 
Anhand der der krankheitsspezifischen Anamnese und der durchgeführten in-vitro Diagnostik 
(Gesamt- IgE, allergenspezifisches IgE) kann bei 79 Patienten von einer relevanten Allergie 
gegen Frühblüher und Süßgräser ausgegangen werden. 
Bei 8 Patienten kann von einer relevanten Allergie gegen Frühblüher ausgegangenen 
werden, aber keiner relevanten Allergie gegen Süßgräser. 
Sensibilitäten gegen andere Allergene wurden nicht getestet.  
Tab.19: Relevante Allergien 
 Anzahl Patienten 
Akupunktur- Gruppe 
Anzahl Patienten 
Kontroll- Gruppe 
Anzahl 
Gesamt 
Birke: CAP- Klasse >/=2,  
Gräser: CAP- Klasse <2 
0 (0%) 8 (19,5%) 8 (9,2%) 
Frühblüher und Gräser:         
CAP >/= 2 
46 (100%) 33 (80,5%) 79 (90,8%) 
 
 
Weitere Erkrankungen 
Nach zusätzlichen Erkrankungen wurde beim Ausfüllen des allgemeinen Anamnesebogens  
(siehe Anlage C) gefragt. Diese Angaben wurden ärztlich nicht nochmals überprüft. Es wurde 
von korrekten Angaben des Patienten ausgegangen. 
Tab.20: weitere Erkrankungen 
 keine weiteren 
Erkrankungen 
Asthma Bluthochdruck Diabetes andere 
Erkrankungen 
Anzahl 50 25 7 1 4 
%  57,5% 28,7% 8,0% 1,1% 4,5% 
 
In der Medikamentenanamnese wurde bei 16,7% der Patienten die Einnahme von 
Asthmamedikamenten dokumentiert.  
 
Spezifische Immuntherapie 
Die Patienten wurden außerdem zu einer durchgeführten spezifischen Immuntherapie 
befragt.  51,7% der Patienten beantworteten die Frage nach einer früheren 
Hyposensibilisierung (spezifische Immuntherapie) mit „Ja“, 48,3% mit „Nein“. 
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Schulabschluss 
Tab.21: Schulabschluss 
 Abitur Realschule Fachhochschul- 
reife 
Hauptschule anderer 
Abschluss 
Anzahl 56 20 8 2 1 
% 64,4% 23,0% 9,2% 2,3% 1,1% 
 
Berufliche Stellung 
Tab.22: Berufliche Stellung 
 Arbeitnehmer in Ausbildung Angestellter mit 
Führungsaufgaben 
Arbeitgeber Student Beamter 
Anzahl 40 26 11 5 3 2 
% 46% 29,9% 12,6% 5,7% 3,4% 2,3% 
 
 
Zusammenfassung 
Tab.23: Übersicht Anfangswerte 
 Kontroll- Gruppe  
(n=41) 
Akupunktur- Gruppe 
(n=46) p-Wert 
Anzahl der weiblichen 
Studienteilnehmer 26 (63%) 31 (67%) 
 
durchschnittliches Alter (Jahre) 38 33,7  
durchschnittlicher BMI (kg/m2) 24,3 23,7  
jährliche durchschnittliche Dauer der 
SAR (Monate) 5,7 5,6 
 
Anzahl der Jahre mit allerg. 
Beschwerden (Jahre) 18,2 21,7 
 
Anzahl der Patienten mit relevanter 
Allergie gegen Frühblüher 8 0 
 
Anzahl der Patienten mit relevanter 
Allergie gegen Frühblüher und Gräser 33 46 
 
Ausgangswert Therapieerwartung 
(Punkte) 24,4 22,4 0,118 
Ausgangswert RQLQ (Punkte) 2,522 2,441 0,132 
Ausgangswert VAS (mm) 43,53 42,53  
Ausgangswert IgE- Gesamt (kU/L) 366,53 192,90 0,003 
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4.2 Ergebnisse der klinischen Datenerhebung 
Umsetzung der Akupunkturtherapie 
Ziel war es, die Patienten in acht Wochen 10-mal zu akupunktieren. Aufgrund zeitlicher 
Probleme auf der Seite des Patienten konnte nicht immer die vollständige Therapie 
durchgeführt werden. Durchschnittlich fanden die Sitzungen innerhalb von 52 Tagen statt. 
Tab.24: Anzahl Akupunktursitzungen 
Anzahl Akupunktur-  
Sitzungen 
Häufigkeit Prozent 
7 1 2,2 
8 3 6,5 
9 3 6,5 
10 39 84,8 
Total 46 100,0 
 
 
Abb.7: Zeitspanne Akupunktur 
 
Umsetzung der Blutentnahme 
Ziel war es, die Blutentnahmen während der Pollenflugsaison von Frühblüher oder Gräser 
durchzuführen. Das konnte umgesetzt werden.  
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4.2.1 RQLQ 
Der RQLQ verändert sich in der Akupunktur- Gruppe von Anfang zu Ende um -0,96 Punkte. 
In der Kontroll- Gruppe verändert sich der Wert um -0,5 Punkte. Ist die Differenz größer als 
0,5 Punkte, wird von einer klinisch relevanten Veränderung ausgegangen (Juniper et al. 
1996). Somit kann nur in der Akupunktur- Gruppe eine sichere klinisch relevante 
Veränderung aufgezeigt werden.  
Die Veränderung des RQLQ zwischen den Gruppen bezogen auf die Zeit zeigt eine 
tendenzielle Signifikanz mit einem p- Wert von 0,052. Der Ausganswert zwischen den beiden 
Gruppen ist nicht signifikant unterschiedlich (p=0,132). Die Veränderung des RQLQ von 
Ausgangs- zu Endwert ist in beiden Gruppen signifikant (p<0,001). 
 
Abb.8: RQLQ  
 
Tab.25: Ergebnisse RQLQ 
 
Therapiegruppe Mittelwert Standardabweichung 95% Konfidenzintervall 
Untergrenze Obergrenze 
Akupunktur- 
Gruppe 
Anfang 2,41 0,12 2,14 2,74 
Ende 1,48 0,10 1,18 1,78 
Kontroll- Gruppe Anfang 2,52 0,18 2,17 2,87 
Ende 2,02 0,18 1,67 2,37 
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4.2.2 RMS  
Der Unterschied im Medikamentenverbrauch stellte sich zwischen den beiden Gruppen als 
signifikant dar (p=0,005). 
Der Punktwert wurde nach Kuehr (Kuehr et al. 2002) erhoben (siehe 3.6.6). 
Tab.26: Medikamentenverbrauch, logarithmiert 
 
Außerdem ergab sich zwischen Frauen und Männern hinsichtlich des 
Medikamentenverbrauches ein signifikanter Unterschied (p=0,026). Das Alter spielte keine 
Rolle (p=0,306).    
 
Abb.9: Verlauf RMS 
 
Diese Abbildung spiegelt den absoluten täglichen Verbrauch der Bedarfsmedikation in den 
einzelnen Gruppen wieder. Die Zahlenwerte können mit den statistischen Berechnungen 
demnach nicht verglichen werden. 
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PollenlastMedikamenten-
verbrauch
Datum
Verlauf RMS und Pollenflug
RMS Akupunktur- Gruppe
RMS Kontroll- Gruppe
Pollenflug Süßgräser
Pollenflug Birke
Therapiegruppe Mittelwert Standard-
abweichung 
95% Konfidenzintervall 
Untergrenze Untergrenze 
Akupunktur- Gruppe 1,72 0,30 1,15 2,35 
Kontroll- Gruppe 3,04 0,33 2,38 3,71 
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4.2.3 Visuelle Analogskala 
 
Abb.10: VAS Ausgang 
 
 
Abb.11: VAS Verlauf 
 
 
In der Akupunktur- Gruppe fallen die abschließenden Patientenurteile unabhängig von der 
Höhe des Ausgangswertes praktisch genauso hoch aus wie in den 
Tagebuchaufzeichnungen (p=0,864). In der Kontroll- Gruppe hingegen fallen die 
abschließenden Patientenurteile systematisch höher aus als die Urteile der 
Tagebuchaufzeichnungen. Diese Erscheinung ist statistisch signifikant (p=0,027). 
 
Beschwerden
Anfang
Beschwerden
Tagebuch
Beschwerden
retrospektiv
Akupunktur- Gruppe 43 36 36
Kontroll-Gruppe 44 32 44
0
5
10
15
20
25
30
35
40
45
50mm visuelle Analogskala
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Tab.27: VAS Ergebnisse 
 Therapiegruppe Mittelwert 
(mm) 
Standard-
abweichung 
95% Konfidenzintervall 
Untergrenze 
(mm) 
Obergrenze 
(mm) 
Beschwerden  
Ausgang 
Akupunktur- 
Gruppe 
43 28 34 51 
Kontroll-  
Gruppe 
44 22 35 52 
Beschwerden 
Tagebuch 
Akupunktur- 
Gruppe 
36 22 30 43 
Kontroll-  
Gruppe 
32 19 25 39 
Beschwerden 
Patientenangabe 
Akupunktur- 
Gruppe 
36 21 30 42 
Kontroll-  
Gruppe  
44 26 36 53 
 
 
Abb.12: VAS abschließende Patientenurteile Ⅰ 
 
 
Die Strich-Punkt-Linie beschreibt die vollständige Übereinstimmung von Abschlussurteil und 
Tagebuchurteil. Man sieht, dass in der Akupunkturgruppe die Urteile unabhängig davon, ob 
es niedrige oder hohe Werte sind, gut übereinstimmen. In der Kontroll- Gruppe ist dagegen 
eine Abhängigkeit der Urteilsübereinstimmung von der Höhe der Beschwerden zu erkennen. 
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Je größer die Beschwerden, umso weiter liegen die subjektive Bewertung und die Bewertung 
auf der visuellen Analogskala auseinander.   
 
Abb.13: VAS abschließende Patientenurteile Ⅱ 
Besch_d: Differenz aus Patientenurteil und Tagebuchurteil, damit wird beschrieben, um 
wieviel das Patientenurteil über dem Tagebuchurteil liegt. 
Besch_m: Mittelwert aus beiden Urteilen, damit beschreibt man die Größenordnung des 
Urteils. 
Tab.28: abschließende Patientenurteile Ergebnisse 
Gruppe Regressions- 
koeffizient 
Standardfehler Signifikanz 95%-Konfidenzintervall 
Untergrenze Obergrenze 
Akupunktur- Gruppe -0,02 0,11 0,86 -0,24 0,20 
Kontroll- Gruppe 0,37 0,16 0,03 0,04 0,69 
 
Quantitativ bedeutet dies, dass mit jedem Punkt, den die Urteile höher liegen, der 
Unterschied zwischen Patientenbewertung und Tagebuchbewertung in der Kontroll- Gruppe 
um 0.37 Punkte steigt und in der Akupunktur- Gruppe um -0,02 Punkte fällt. 
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4.2.4 Sofortwirkung der Akupunktur 
Tab.29: Sofortwirkung der Akupunktur  
Sitzung 
Beschwerden vor der 
Akupunktursitzung 
Beschwerden nach der 
Akupunktursitzung 
Verbesserung der 
Beschwerden 
Mittelwert 
 (95 % Konfidenzintervall) 
Mittelwert 
 (95 % Konfidenzintervall) 
Mittelwert 
(95 % Konfidenzintervall) 
1 36 
(30-43) 
22 
(16-29) 
14 
(9-19) 
2 31 
(25-38) 
19 
(14-24) 
12 
(8-16) 
3 36 
(29-43) 
23 
(18-29) 
13 
(9-17) 
4 39 
(31-48) 
21 
(15-27) 
18 
(13-24) 
5 33 
(25-41) 
19 
(13-25) 
14 
(10-19) 
6 35 
(27-43) 
24 
(17-30) 
12 
(7-17) 
7 37 
(29-45) 
23 
(17-30) 
13 
(8-18) 
8 33 
(25-42) 
19 
(13-24) 
15 
(8-21) 
9 22 
(15-29) 
13 
(8-18) 
9 
(5-13) 
10 21 
(13-29) 
11 
(6-17) 
9 
(4-15) 
 Über alle Mittelwerte der 
geordneten 
Sitzungstermine hinweg ist 
ein statistisch signifikanter 
Trend (fallend) 
nachweisbar (p=0,001) 
Über alle Mittelwerte der 
geordneten 
Sitzungstermine hinweg ist 
ein statistisch signifikanter 
Trend (fallend) 
nachweisbar (p=0,003) 
Über alle Mittelwerte der 
geordneten 
Sitzungstermine hinweg ist 
ein kein statistisch 
signifikanter Trend 
nachweisbar (p=0,104) 
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Wirkung der Akupunktur auf die Beschwerden der Nase 
Tab.30:: Sofortwirkung auf die Nasenbeschwerden 
Sitzung 
Anzahl der Patienten mit 
Nasenbeschwerden (%) 
Verbesserung der 
Nasenbeschwerden nach der 
Akupunktursitzung (%) 
Mittelwert Mittelwert 
1 64 39 
2 69 47 
3 73 44 
4 73 51 
5 76 46 
6 73 39 
7 78 38 
8 60 40 
9 53 37 
10 44 35 
 
Über alle Mittelwerte der 
geordneten Sitzungstermine 
hinweg ist die ein Trend (fallend) 
nachweisbar (p=0,009) 
Über alle Mittelwerte der 
geordneten Sitzungstermine hinweg 
ist die Tendenz zu einem Trend 
(fallend) nachweisbar (p=0,085) 
 
 
Wirkung der Akupunktur auf die Beschwerden des Auges 
Tab.31: Sofortwirkung auf die Augenbeschwerden 
Sitzung 
Anzahl der Patienten mit 
Augenbeschwerden (%) 
Verbesserung der Augenbeschwerden 
nach der Akupunktursitzung (%) 
Mittelwert Mittelwert 
1 56 35 
2 58 42 
3 53 45 
4 49 47 
5 56 40 
6 44 31 
7 47 31 
8 36 39 
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9 36 28 
10 36 31 
 
Über alle Mittelwerte der geordneten 
Sitzungstermine 
hinweg ist einem Trend (fallend) 
nachweisbar (p=0,001) 
Über alle Mittelwerte der geordneten 
Sitzungstermine hinweg ist die 
Tendenz zu einem Trend (fallend) 
nachweisbar (p=0,09) 
 
 
Wirkung der Akupunktur auf die Beschwerden des Rachens 
Tab.32: Sofortwirkung auf die Rachenbeschwerden 
Sitzung 
Anzahl der Patienten mit 
Rachenbeschwerden (%) 
Verbesserung der 
Rachenbeschwerden nach der 
Akupunktursitzung (%) 
Mittelwert Mittelwert 
1 47 29 
2 49 29 
3 56 46 
4 44 47 
5 38 34 
6 40 21 
7 40 35 
8 29 32 
9 22 32 
10 24 25 
 
Über alle Mittelwerte der geordneten 
Sitzungstermine hinweg ist einem 
Trend (fallend) nachweisbar (p<0,001) 
Über alle Mittelwerte der geordneten 
Sitzungstermine hinweg ist ein Trend 
(fallend) nicht statistisch signifikant 
(p=0,28) 
 
4.2.5 Therapieerwartung und- bewertung 
Die Therapieerwartung zu Studienbeginn ist in beiden Gruppen gleich (p=0,118). 
Tab.33: Therapieerwartung Studienbeginn 
 Therapiegruppe Mittelwert Standard-abweichung 
95%-Konfidenzintervall 
p- Wert Untergrenze Obergrenze 
Therapie- 
erwartung 
Akupunktur- Gruppe 22,4 5,0 21,1 23,8 
0,118 
Kontroll-Gruppe 24,2 4,1 21,9 24,8 
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Tab.34: Therapieerwartung der Unterpunkte 
 
 
Therapiegruppe Mittelwert p- Wert 
allg. Wirksamkeit 
Anfang 
Akupunktur- Gruppe 7,2 
0,278 
Kontroll-Gruppe  7,6 
Weiterempfehlung 
Anfang 
Akupunktur- Gruppe  7,6 
0,004 
Kontroll-Gruppe 8,7  
Beschwerdelinderung 
Anfang 
Akupunktur- Gruppe  7,5 
0,196 
Kontroll-Gruppe 7,8  
 
Tab.35: Bewertung der Akupunkturtherapie durch die Akupunktur- Gruppe 
 
Anfang Ende 
Veränderung 
p- Wert 
Mittelwert 
(95% Konfidenzintervall)  
allg. Wirksamkeit 7,2 7,1 -0,01 (-0,7-0,8) 0,858 
Weiterempfehlung  7,6 8,4 0,76 (0,2-1,3) 0,010 
Beschwerdelinderung  7,5 7,8 0,29 (-0,4-1,1) 0,367 
 
4.3 Immunologische Parameter 
Für die Diagnostik der immunologischen Parameter wurde den Patienten unabhängig ihrer 
Gruppenzuteilung an zwei verschiedenen Zeitpunkten Blut abgenommen. Zwischen der 
ersten und zweiten Blutabnahme sollte eine Zeitraum von 56 Tage (= acht Wochen) liegen.  
Während dieser Zeit fand Akupunkturtherapie statt bzw. wurde die Bedarfsmedikation 
eingenommen. Aufgrund zeitlicher Probleme auf der Seite des Patienten und den 
vorgegebenen Laborzeiten konnte nicht immer der korrekte Zeitabstand eingehalten werden. 
Durchschnittlich umfasste der Zeitabstand 59 Tage. Die erste Blutabnahme wird im weiteren 
Verlauf als Zeitpunkt 1 und die zweite Blutabnahme als Zeitpunkt 2 bezeichnet. 
Tab.36: Zeitspanne zwischen Zeitpunkt 1 und Zeitpunkt 2 der Blutabnahme 
Therapiegruppe Mittelwert Standardabweichung 
95% Konfidenzintervall 
Untergrenze Untergrenze 
Kontroll- Gruppe 59 8,8 57 62 
Akupunktur- 
Gruppe 60 12,3 56 63 
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4.3.1 Stimulierbarkeit intrazellulärer Interleukine und IL- 10 im Blutserum 
Tab.37: Ergebnisse Stimulierbarkeit intrazellulärer Interleukine 
Lymphozyten- 
charakterisierung Therapiegruppe 
Zeit-
punkt 
Mittel-
wert 
(%) 
95% Konfidenzintervall p- Wert 
Untergrenze 
(%) 
Obergrenze 
(%) 
Zeit-
effekt 
Gruppen-
effekt 
 
CD4+ 
 
Akupunktur- 
Gruppe 
1 59,66 56,71 62,62 
0,90 1,00 
2 59,51 56,30 62,71 
Kontroll-Gruppe 
 
1 60,84 57,37 64,36 
2 60,71 56,92 64,50 
 
CD4+/IL4+ 
 
Akupunktur- 
Gruppe 
1 0,49 0,16 0,82 
0,552 0,199 
2 0,80 0,51 1,10 
Kontroll-Gruppe 
 
1 0,96 0,57 1,35 
2 0,84 0,49 1,19 
 
CD4+/INF-γ+ 
 
Akupunktur- 
Gruppe 
1 14,64 12,22 17,10 
 
0,073 
 
0,792 
2 13,36 10,86 15,87 
Kontroll-Gruppe 
 
1 19,24 16,38 22,10 
2 17,53 14,56 20,49 
 
CD4+/IL17+ 
Akupunktur- 
Gruppe 
1 5,69 3,51 7,86 
<0,001 0,023 
2 4,23 2,60 5,86 
Kontroll-Gruppe 
 
1 9,35 6,78 11,93 
2 4,08 2,51 6,01 
 
 
 
IL- 10  
Tab.38 : Verlauf IL- 10, logarithmiert 
Therapiegruppe Zeitpunkt Mittelwert Standard- 
abweichung 
95% Konfidenzintervall 
Unter- 
grenze 
Ober- 
grenze 
Akupunktur- Gruppe 1 0,26 0,03 0,19 0,33 
2 0,44 0,03 0,38 0,50 
Kontroll-Gruppe 1 0,30 0,04 0,22 0,38 
2 0,46 0,04 0,38 0,53 
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Zeiteffekt: Der Verlauf des IL10 verändert sich in beiden Gruppen signifikant (p<0,001). 
Gruppeneffekt: Zwischen den Gruppen gibt es keine signifikanten Unterschiede (p=0,79). 
 
 
Abb.14: Verlauf IL- 10 
 
 
Abb.15: Verlauf IL- 10 Akupunktur- Gruppe 
 
 
Abb.16: Verlauf IL- 10 Kontroll- Gruppe 
 
0,5
1
1,5
2
2,5
3
vorher nachher
Akupunktur - Gruppe
0,5
1
1,5
2
2,5
3
3,5
vorher nachher
Kontroll- Gruppe
54 
 
4.3.2 Verlauf der Immunglobuline 
Gesamt- IgE 
Tab.39: Verlauf Gesamt- IgE 
Therapiegruppe Zeitpunkt Mittelwert 
95% 
Konfidenzintervall 
Unter- 
grenze 
Ober- 
grenze 
Kontroll-Gruppe 
1 366,5 245,6 487,4 
2 449,6 286,3 612,9 
Akupunktur- Gruppe 
1 192,9 90,0 295,8 
2 257,6 118,5 396,6 
   
Zeiteffekt: Der Verlauf des Gesamt-IgE verändert sich in beiden Gruppen signifikant 
(p<0,001).  
Gruppeneffekt: Zwischen den Gruppen gibt es keine signifikanten Unterschiede (p=0,58). 
 
Verlauf des allergenspezifischen IgG4 
Tab.40: Verlauf des allergenspezifischen IgG4 
 Therapiegruppe Zeitpunkt Mittelwert 
95% Konfidenzintervall 
Unter- 
grenze 
Ober- 
grenze 
IgG4_Birke 
 
 
Kontroll-Gruppe 
1 0,70 0,32 1,08 
2 0,77 0,87 2,42 
Akupunktur- Gruppe 
1 0,51 0,19 0,84 
2 1,50 0,11 2,90 
IgG4_Erle 
 
Kontroll-Gruppe 
1 0,53 0,19 0,87 
2 0,58 0,23 0,93 
Akupunktur- Gruppe 
1 0,39 0,10 0,68 
2 0,43 0,13 0,72 
IgG4_Hasel 
 
Kontroll-Gruppe 
1 0,49 0,12 0,86 
2 0,55 0,14 0,95 
Akupunktur- Gruppe 
1 0,43 0,12 0,74 
2 0,52 0,17 0,85 
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IgG4_Roggen 
 
Kontroll-Gruppe 
1 0,42 0,14 0,70 
2 0,55 0,21 0,89 
Akupunktur- Gruppe 
1 0,24 0,01 0,48 
2 0,37 0,07 0,66 
IgG4_Süßgräser 
 
Kontroll-Gruppe 
1 0,44 0,13 0,76 
2 0,58 0,22 0,94 
Akupunktur- Gruppe 
1 0,35 0,09 0,62 
2 0,47 0,16 0,77 
 
− statistische Auswertung: Der Verlauf des IgG4_Birke und IgG4_Erle zeigt keine 
signifikanten Unterschiede auf. 
− Verlauf des IgG4_Hasel, IgG4_Roggen und IgG4_Süßgräser: in beiden Gruppen 
ergibt sich über die Zeit ein signifikanter Unterschied (Zeiteffekt: p<0,001). Zwischen 
den Gruppen ist der Verlauf statistisch nicht signifikant (Gruppeneffekt: IgG4_Hasel: 
p=0,63; IgG4_Roggen: p=0,89 und IgG4_Süßgräser: p=0,70). 
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5. Diskussion 
5.1 Zusammenfassung 
Diese Studie zur klinische und immunologischen Wirkung von Akupunktur bei Patienten mit 
saisonaler allergischer Rhinitis untersuchte erstmals neben klinischen Befragungen auch ein 
intrazelluläres Zytokinprofil bei einer größeren Patientenpopulation. Insgesamt konnten 87 
Patienten eingeschlossen und mit einer 1:1 Randomisierung in zwei Gruppen aufgeteilt 
werden. Gruppe 1 erhielt 10 Akupunktursitzungen in 8 Wochen, Gruppe 2 erhielt keine 
Akupunktur. Beide Gruppen durften bei Bedarf antiallergische Medikamente einnehmen. Die 
Daten wurden unmittelbar nach Beginn der allergischen Symptome des einzelnen Patienten 
und acht Wochen später erhoben. Neben den klinischen Parametern Rhinitis Quality of Life 
Questionnaire (RQLQ), Rescue Medication Score (RMS), visuelle Analogskala (VAS), 
Therapieerwartung  und Einschätzung der Sofortwirkung der Akupunktur wurden die 
immunologischen Parameter Gesamt- IgE, IgG4- Birke/Hasel/Erle/Süßgräser, IL-10 und das 
intrazelluläre Th1/Th2/Th17 Profil bestimmt. Signifikant unterschiedliche Ergebnisse 
zwischen den beiden Gruppen konnten beim RQLQ, VAS, RMS und IL-17 festgestellt 
werden. Bei der Bewertung der Sofortreaktion der Akupunktur konnte eine sofortige 
Linderung der Beschwerden nach jeder Sitzung beobachtet werden.  
 
5.2 Studienablauf 
Studiendesign  
Diese Studie berücksichtigt die ethischen Grundsätze für die medizinische Forschung am 
Menschen (Deklaration von Helsinki des Weltärztebundes, Version 2008). 
Das Design entspricht einer randomisierten klinisch kontrollierten Studie. Allerdings wurde 
die Akupunktur nur gegen medikamentöse Therapie verglichen, nicht mit einer Sham-
Akupunktur. Die Sticta- Empfehlungen (MacPherson et al. 2002) bevorzugen ein dreiarmiges 
Studiendesign: Verum- Akupunktur vs. Sham- Akupunktur vs. leitlinienorientierter 
Standarttherapie, die amerikanische Gesundheitsorganisation FAD (U.S. Food and Drug 
Administration) ein zweiarmiges Studiendesign: Verumakupunktur vs. leitlinienorientierter 
Standarttherapie. 
Es gibt Überlegungen, dass Störungen mit einer umschriebenen Pathomorphologie 
besonders gut auf lokale Gewebeeffekte, d.h. auf eine klassische Akupunkturbehandlung 
ortsnah reagieren.  
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Funktionelle Störungen hingegen werden durch eine psychophysiologische Antwort des 
Organismus beeinflusst, welche durch eine Verum- als auch durch eine Sham- Akupunktur 
modifiziert werden kann (Bäcker et al. 2006). 
Dadurch könnte erklärt werden, warum bei dem in Deutschland durchgeführten 
Modellvorhaben der Krankenkassen signifikante Unterschiede zwischen Verum- und Sham- 
Akupunktur bei der Knie- Osteoarthritis aufgezeigt (Endres et al. 2007) wurden, allerdings 
nicht bei Migräne und Spannungskopfschmerz (Melchart et al. 2006). 
Auch die ACUSAR- Studie konnte signifikante Unterschiede nur zwischen Verum- 
Akupunktur und leitlinienorientierter Standarttherapie aufzeigen (Brinkhaus et al. 2013). 
Allerdings fordert die westliche Wissenschaft zur Anerkennung der Akupunktur nach wie vor 
einen Nachweis der Spezifität der Akupunkturpunkte. Des Weiteren ist zu berücksichtigen, 
dass Akupunkturstudien in der Regel keine finanzielle Unterstützung erfahren. Wird ein 
dritter Studienarm hinzugefügt bedeutet dies einen deutlichen Zeitmehraufwand, was häufig 
zu Lasten der Probandenanzahl in den einzelnen Studienarmen fällt. Diese Studie wurde 
ohne finanziellen Ausgleich der beteiligten Ärzte durchgeführt. Ein dritter Studienarm hätte 
auch hier einen beachtlichen Abfall der Probandenzahl in den einzelnen Armen zur Folge 
gehabt. Deswegen wurde für eine ausreichend große Probandenzahl aus oben genannten 
Gründen auf eine Sham- Akupunkturgruppe verzichtet. Außerdem stand die Fragestellung 
der spezifischen Wirkung von Akupunktur nicht im Vordergrund, sondern die klinische und 
immunologische Wirkung von Akupunktur im Vergleich zur leitlinienorientierten 
Standarttherapie.  
 
Patientenkollektiv 
Das Patientenkollektiv ist in beiden Gruppen überwiegend identisch (siehe S. 42ff.). Die 
Ausgangswerte sind bei folgenden Parametern signifikant unterschiedlich:  
- Gesamt- IgE 
- CD4+/IL17+  T- Zellen 
 
Abb.17: Zeitpunkt Blutentnahme 
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Abb.18: Pollenexposition 2013 
 
Die Abbildungen 17 und 18 belegen, dass der unterschiedliche Gesamt- IgE Wert nicht 
durch unterschiedliche Zeitpunkte der Blutentnahme erklärt werden kann. Beiden Gruppen 
sind im zeitlichen Verlauf in Bezug auf die Pollenbelastung und die Zeitpunkte der 
Blutentnahme gleichverteilt. Damit kann auch ein Fehler bei der Randomisation 
ausgeschlossen werden.  
Die unterschiedlichen Ausgangswerte sind somit wahrscheinlich rein zufällig.  
Das Gesamt- IgE lässt nur sehr bedingt Rückschlüsse auf die Ausprägung allergischer 
Symptome zu (Renz et al. 2009). Der Ausgangswert des RQLQ als validierter 
Lebensqualitätsfragebogen (Juniper et al. 2000) ist in beiden Gruppen statistisch gleich. 
Demzufolge kann davon ausgegangen werden, dass beide Patientenkollektive eine ähnliche 
Ausprägung der allergischen Symptome haben. Der VAS bestätigt dies. 
Der Einfluss der CD4+/IL17+  T- Zellen ist bekannt (Harrington et al. 2006). Allerdings können 
Erhöhte IL-17 Werte erhöhte IgE Werte bedingen (Milovanovic et al. 2010).  
Inwieweit dadurch noch anderen Parameter beeinflusst werden, ist nicht abzuschätzen.  
 
Einschlusskriterien 
Für eine möglichst fehlerfreie Auswertung sollte bei Studien die einen engen Bezug zum 
Pollenflug haben ein Zeitraum gewählt werden, wo alle Patienten unter gleichen 
Polleneinfluss leiden. Dies ist nicht immer möglich. Vor allem wenn ungewöhnlich lange 
Kälte-  oder Regenperioden stattfinden. In der Saison 2013 war beides der Fall. Der 
außergewöhnlich lange Winter ließ einen Pollenflug erst ab Mitte April zu. Dabei kam es zu 
einem massiven plötzlichen Freiwerden der Hasel- Birke- und Erlenpollen. Der Pollenflug 
hielt danach nur zwei Wochen an. Bei Patienten mit einer isolierten Allergie gegen 
Frühblüher konnte im Jahr 2013 nicht davon ausgegangen werden, dass über einen 
Zeitraum von acht Wochen ein permanenter Pollenflug vorhanden war. Um einen Vorher- 
Nachher Vergleich durchzuführen, ist dies aber Voraussetzung.  
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Deswegen wurden alle Patienten mit einer isolierten Allergie gegen Frühblüher im 
Nachhinein von der klinischen und immunologischen Auswertung ausgeschlossen. Das 
betraf acht Patienten. Diese Patienten befanden sich ausschließlich in der Kontroll- Gruppe. 
Deswegen ist die Gruppengröße mit n=46 Patienten in der Akupunktur- Gruppe deutlich 
größer als in der Kontroll- Gruppe mit n=33.  
 
Akupunktur 
Nach der TCM entsteht eine Krankheit oder ein unausgeglichener Zustand durch ein 
Hindernis, welches den ungestörten Fluss der Körperkräfte entlang der Meridiane behindert. 
Durch diesen gestörten Fluss entstehen im Verständnis der TCM Fülle- und Leere Zustände. 
Zusammen mit den fünf Wandlungsphasen, den Witterungseinflüssen und den 
Energieveränderungen werden die physiologischen und pathophysiologischen Abläufe 
erklärt und die Therapie darauf abgestimmt. Jede Erkrankung stellt sich nach der TCM bei 
jedem Patient unterschiedlich dar. Z.B. dominiert bei einem Patienten mit SAR eine laufende 
und verstopfte Nase das Erkrankungsbild und bei einem anderen Patienten geschwollene 
und tränende Augen. Demzufolge muss auch für jeden Patienten ein eigenes 
Behandlungsmuster bzw. Akupunkturschema erarbeitet werden, welches sich während der 
Therapie verändern kann und worauf der Therapeut reagieren sollte (Stux, 2008). 
Zugunsten eines festen Therapieablaufes und einer besseren Vergleichbarkeit wurde für 
diese Studie ein festes Akupunkturschema gewählt. Dieses Akupunkturschema sollte die am 
häufigsten vorkommenden Symptome bei SAR therapieren und die am meisten 
vorkommenden Fülle- und Leere- Zustände bei allergischen Erkrankungen ausgleichen.  
In der Literatur wird angegeben, dass die Zahl der Therapieversager (Non- Responder) einer 
Körper- Akupunkturtherapie bei 10-15% liegt (Gleditsch, 2004). Die Zahl der 
Therapieversager einer Mikroakupunktursystem- Behandlung ist geringer.  
Die Kombination in dieser Studie von beiden Systemen hat die Zahl der Therapieversager 
möglicherweise verringert.  
Das Auffinden der Akupunkturpunkte ist aufgrund der genannten Orientierungsmöglichkeiten 
(siehe 3.7 Akupunktur) reproduzierbar durchzuführen.  
 
Pollenflug 
Der Beginn des Pollenfluges der Frühblüher im Jahr 2013 war durch einen langen Winter 
stark verzögert. Der Flug der Birkenpollen wurde beispielhaft für alle Frühblüher im Jahr 
2013 aufgezeichnet (siehe 3.4 Pollenflugkalender 2013). Es ist deutlich zu erkennen, dass 
es zu einer regelrechten Explosion der Birkenblüte und einer damit rasant ansteigenden 
Pollenlast in der Luft gekommen ist. Nach nur zirka zwei Wochen war der Pollenflug 
allerdings wieder beendet.  
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Aufgrund des kurzen Pollenfluges wurden alle Patienten mit einer isolierten 
symptomatischen Allergie auf Frühblüher von der Studie im Nachhinein von der klinischen 
und immunologischen Auswertung ausgeschlossen. Es konnte sicher davon ausgegangen 
werden, dass die Ausgangs- und Endbedingungen nicht identisch waren.  
Der Pollenflug der Süßgräser 2013 war durch eine Starkregenperiode mit anschließendem 
Hochwasser charakterisiert. Der Regen setzte am 26.05.2013 ein und hielt bis 09.06.2013 
mit einer Regenpause vom 04.-06.06.2013 an (Schmidt, 2013) an. Dadurch wurde die 
Pollenlast der Süßgräser in der Luft erheblich reduziert (siehe 3.4 Pollenflugkalender 2013). 
Dies bedeutet, dass alle Patienten in diesen Zeitraum auf natürliche Weise, durch 
Reduzierung der Pollenbelastung in der Luft, eine Verbesserung ihrer Symptome bemerkten, 
was die klinische Bewertung der Studie, insbesondere RQLQ und RMS, beeinflussen 
könnte. Die Patienten der Akupunkturgruppe könnten die durch die reduzierte 
Pollenbelastung verbesserte Symptomatik fehlinterpretieren und als Wirkung der Akupunktur 
deuten. Allerdings beendete der erste Patient erst am 18.06.2013 die Studie. Der größte Teil 
der Patienten beendete die Studie im Monat Juli. Es ist demnach nicht davon auszugehen, 
dass der Regen die klinische Bewertung,  insbesondere RQLQ und RMS, stark beeinflusst 
hat.  
Auf die Immunparameter hat eine kurzfristige Änderung der Pollenbelastung nur einen 
kurzen Effekt, wenn die Pollenbelastung danach erneut ansteigt.  
Abschließend ist zu bemerken, dass bei dieser Studie konsequent versucht wurde, so viele 
Patienten wie möglich in dem gleichen Zeitraum zu behandeln. Durch das individuelle 
Einsetzen der allergischer Symptome beträgt der Gesamtzeitraum der Studie dennoch 
deutlich mehr als die notwendigen acht Wochen.  
In der Literatur ist überwiegend keine Angabe zu den klimatischen Bedingungen unter 
welchen die Studie stattgefunden hat zu finden. Aber gerade die Pollenbelastung in der Luft 
ist ein großer Einflussfaktor auf die Ergebnisse.  
Deswegen sind allergische Studien generell genau zu analysieren, um einen Vergleich mit 
der eigenen oder anderen Studien durchführen zu können.  
 
Messzeitpunkte der Immunparameter 
Tab.41: Messzeitpunkte der Immunparameter bei verschiedenen Akupunkturstudien 
 
Referenz 
 
Messzeitpunkt 
Petti et al. 2002 2x, vor einmaliger Akupunkturtherapie und 24h später 
Rao und Han 2006 Kurz- und Langzeiteffekte, keine genaueren Angaben  
Shiue et al. 2008 8x, nach jeder Akupunkturbehandlung 
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Hauswald et al. 
2014 
3x, vor Therapie, direkt nach 12x Akupunkturtherapie, 10 Wochen 
später 
Joos et al. 2000 2x (vor und nach 12x Akupunkturtherapie) 
Lau et al. 1975 3x (vor Therapie, direkt nach 6x Akupunkturtherapie, 8 Wochen 
später) 
 
Bei dieser Studie wurden die Daten vor und nach 10x Akupunkturtherapie erhoben. 
Es gibt in der Literatur noch keine allgemeingültige Empfehlung, ab welchem Zeitpunkt die 
immunologischen Wirkmechanismen immundiagnostisch nachzuweisen sind. Dazu fehlt es 
auch an einem konkreten Modell des immunologischen Wirkmechanismus unter einer SIT. In 
der aktuelle Leitlinie zur allergenspezifischen Immuntherapie (Pfaar et al. 2014) wird nur von 
einem in der Literatur favorisiertes Modell (Akdis M Akdis CA 2014, Smarr et al. 2013) 
ausgegangen.  
Obwohl die aktuelle Leitlinie eine kombinierte Symptomen- Medikamentenbewertung als 
Maßstab für eine erfolgreiche Therapie empfiehlt, bestimmen zahlreiche Studien zusätzlich 
einige Laborparameter. Dies ist auch notwendig, um in Zukunft das in der Literatur 
favorisierte Modell zu bestätigen oder um neue Aspekte zu erweitern.  
Wie die obenstehende Tabelle verdeutlicht, sind auch die Messzeitpunkte bei 
Akupunkturstudien nicht einheitlich.  
Alle Messzeitpunkte der Immunparameter sind in dieser Studie während des Pollenfluges 
erhoben worden, d.h. während der Saison. Diese Zeitspanne wurde bewusst gewählt, da 
neben den Immunparametern der Verlauf der akuten allergischen Symptome unter 
Akupunktur untersucht werden sollte. Während der natürlichen Exposition mit Pollen kommt 
es zu einer physiologischen Veränderung der Immunparameter (siehe auch 6.4).  
Die Akupunktur fand also in der akuten Phase der allergischen Symptomatik statt. Das bringt 
einige Besonderheiten mit sich: 
- Symptome sind vorhanden, eine Veränderung kann vom Patienten leicht 
wahrgenommen werden 
- Gesamt- IgE, pollenspezifisches IgE, pollenspezifisches IgG4 und Zytokine können 
bereits aufgrund der ablaufenden allergischen Reaktion quantitativ verändert sein. 
Außerdem muss berücksichtigt werden, dass es sich bei der  Akupunkturtherapie um eine 
sanfte Heilmethode handelt. Der Organismus soll induziert werden, pathologische Störungen 
selbst zu beseitigen- im Fall einer allergischen Reaktion das pathologische Überreagieren 
auf bestimmte körperfremde Stoffe. Von einer sanften Heilmethode kann möglicherweise 
nicht erwartet werden, dass schon nach kürzester Zeit Veränderungen auf immunologischer 
Ebene beobachtet werden.  
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Es wäre besser, eine Akupunkturtherapie genau wie eine spezifische Immuntherapie auch 
über einen längeren Zeitraum anzuwenden und länger nach zu beobachten.  
Aufgrund der schwierigen Durchführung, insbesondere der finanziellen Unterstützung, ist es 
schwierig größere Akupunkturstudien über einen Zeitraum von z.B. drei Jahren laufen zu 
lassen. 
Es ist also möglich, dass der in dieser Studie gewählte Zeitablauf für Beobachtungen von 
Veränderungen auf immunologischer Ebene ungeeignet, weil zu kurz, ist.  
 
Laboranalytik 
Der Versuchsaufbau und die Durchführung der Intrazellulären Zytokinbestimmung wurde neu 
für diese Studie im Labor für klinische Chemie des Uniklinikums der TU Dresden aufgebaut 
und eingerichtet. Die Mitarbeiter mussten den Versuchsaufbau für die FACS- Analyse neu 
einlernen und die Ergebnisse korrekt im Rechensystem abspeichern. Die Auswertung wurde 
von dem Studienarzt durchgeführt. Ein neues Testverfahren ohne Routine unterliegt einer 
größeren Fehlerquelle. Durch korrektes Arbeiten sollten mögliche Fehler vermieden werden. 
Für die Laboranalytik mit dem FACS Canto II gibt es in der Literatur keine mit dieser Studie 
vergleichbaren Daten.   
 
 Für die Laboranalytik mit dem FACS Canto II gibt es in der Literatur keine mit dieser Studie 
vergleichbaren Daten.  
 
5.3 Klinische Wirkung der Akupunktur 
In dieser Studie soll auf  zwei Ebenen die Wirkung der Akupunktur betrachtet werden. Zum 
Ersten die klinische Wirksamkeit und zum Zweiten die Wirkung auf immunologischer Ebene.  
 
In mehreren klinischen Studien konnte belegt werden, dass Akupunktur die Symptome der 
allergischen Rhinitis klinisch beeinflussen kann (Xue et al. 2002, Hauswald et al. 2014, 
Magnusson et al. 2004, Ng et al. 2004, Brinkhaus et al. 2004, Brinkhaus et al. 2008, Choi et 
al. 2013, Brinkhaus et al. 2013). Klinische Studien sind durch den Vergleich einer Therapie 
mit einer anderen Therapie (Schumacher und Schulgen 2008) charakterisiert.  
 
Bewertung der Akupunkturtherapie 
Die Patienten der Akupunktur- Gruppe waren mit der Wirksamkeit der Akupunkturtherapie 
zufrieden, würden sie weiterempfehlen und haben eine Beschwerdelinderung erfahren. Die 
Weiterempfehlung an andere Patienten veränderte sich sogar signifikant positiv.  
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Neben der tatsächlichen Beschwerdelinderung (siehe RQLQ ff.) können diese positiven 
Ergebnisse auch auf die spezifischen und unspezifischen psychologischen Wirkungen der 
Akupunkturtherapie (Bäcker et al. 2006) zurückzuführen sein.  
Der behandelnde Arzt dieser Studie hat versucht, zu jeden Patienten ein gutes Arzt- 
Patientenverhältnis aufzubauen und den Patienten mit seinen Beschwerden ernst zu 
nehmen. Dadurch hebt sich die Akupunkturtherapie von der Routineversorgung ab, wo dem 
Patienten in der Regel weniger Zeit und Aufmerksamkeit entgegengebracht wird. Diese 
Zuwendung honorieren die Patienten anschließend mit positiven Bewertungen der Therapie. 
Diese positive Einstellung hat wiederum auch einen Einfluss auf den Heilungseffekt (Linde et 
al. 2007, Myers et al. 2008, Wasan et al. 2010).  
In Deutschland ist die Akzeptanz für komplementäre Heilmethoden hoch, was positive 
Studienergebnisse zusätzlich begünstigt (Härtel und Volger 2004). 
Zwischen den Gruppen gab es keine Unterschiede hinsichtlich der Therapieerwartung. Somit 
kann die Therapieerwartung bei der Auswertung als Störgröße vernachlässigt werden.  
 
RQLQ 
Auf der objektiv klinischen Ebene wurden die drei Parameter RQLQ, RMS und VAS erhoben.  
Der RQLQ ist ein validierter Fragenbogen (Juniper et al. 2000) zur Erfassung der Symptome 
bei allergischer Rhinokonjunktivitis. Bei der genauen Subgruppenuntersuchung der 
Fragekomplexe ist aufgefallen, dass bei den Patienten der Akupunktur- Gruppe bestimmte 
Fragekomplexe besonders gut auf die Akupunktur angesprochen haben. Besonders positiv 
konnten allergische Symptome der Nase und Augen gelindert werden. Ebenso positiv 
beeinflusst wurden die alltägliche Arbeit und die Emotionen. In der Kontroll- Gruppe 
verbesserte sich gehäuft die alltägliche Arbeit. Sonst waren die Verbesserungen, wenn 
welche aufgetreten sind, gemischt aus allen Fragekomplexen.  
Damit liegt es nahe, dass in dieser Studie nicht nur lokale Gewebeeffekte (Augen-, 
Nasensymptome) sondern auch eine psychophysiologische Antwort des Organismus 
(alltägliche Arbeit, Emotion) ausgelöst werden konnte. Der Unterschied des RQLQ ergab in 
dieser Studie einen signifikanten Trend und einen klinisch relevanten Unterschied. In der 
ACUSAR- Studie konnte die klinische Relevanz nicht abschließend beurteilt werden 
(Brinkhaus et al. 2013). Ein klinisch relevanter Unterschied bedeutet, dass die Patienten von 
der Akupunktur so stark profitierten, dass ihre Symptomatik klinisch denen der Patienten 
ohne Akupunktur überlegen ist.  
Die Verbesserung des RQLQ in beiden Gruppen kann zusätzlich auf therapieunabhängige 
Faktoren wie der Spontanverlauf einer Erkrankung und die Bestrebung des Organismus von 
allein Störungen zu beseitigen (Regression zur Mitte) zurückzuführen sein. Außerdem ließ im 
Laufe der Saison der Pollenflug der Süßgräser nach einer Spitze im Juni kontinuierlich nach. 
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Geringere Pollenexposition bedeutete für beide Gruppen eine natürliche Verbesserung der 
Symptomatik.  
Es gilt in einer größeren Studie die klinisch relevanten Unterschiede zu belegen.  
 
RMS 
Der Medikamentenverbrauch ist in beiden Gruppen statistisch signifikant verschieden.  
Der RMS belegt die klinisch relevante Wirkung der Akupunktur, was schon beim RQLQ 
aufgezeigt werden konnte. Die durch die Akupunktur verbesserte Symptomatik führte auch 
zu einem geringeren Medikamentenverbrauch. Der Unterschied zwischen beiden Gruppen 
lag bei rund 15 Punkten. 15 Punkte entsprechen in etwa der Einnahme von 7 Tabletten eines 
systemischen Antihistaminikums oder 15 Behandlungen mit einem topischen Medikament.  
Anhand der Auswertung kann nicht gesagt werden, ob es eine Medikamentengruppe gibt, 
die bei den Patienten der Akupunktur- Gruppe besonders eingespart werden konnte.  
Bei dieser Studie wurde dem Patienten kein antiallergisches Medikament verabreicht oder 
Rezept ausgehändigt. Er wurde lediglich angewiesen das Schema im Tagebuch (befindet 
sich in Anlage E) einzuhalten. Im Allgemeinen sollten die Patienten ihre alten Gewohnheiten 
beim Medikamentenverbrauch beibehalten. Dieses Vorgehen entspricht am ehesten der 
Realität. In der Regel sind antiallergische Medikamenten relativ kostengünstig und rezeptfrei 
in der Apotheke zu erwerben. Viele Patienten bedienen sich diesem Angebot und suchen 
keinen Allergologen für eine Rezeptverschreibung auf. So kann bei dieser Studie davon 
ausgegangen werden, wenn der Patient eine Besserung erfahren hat, dann durch die 
Akupunktur und nicht durch besser dosierte Medikamente die vom Studienteam verabreicht 
wurden.  
Der Nachteil liegt in der Anwendung von Medikamenten unterschiedlicher Anbieter, was in 
der Auswertung nicht berücksichtigt wurde.  
Des Weiteren ist zu erwähnen, dass die Patienten mit einem Asthma bronchiale sich an die 
Anweisung des Pulmologen gehalten haben- die in der Regel besagt, Medikamente nicht 
nach Bedarf sondern regelmäßig nach einem bestimmten Schema einzunehmen. Das heißt, 
dass bei diesen Patienten der Verbrauch antiallergischer Medikamente von dem Verbrauch 
der Asthmamedikamente überdeckt wird. Exakt betrachtet eignen sich diese Patienten nicht, 
den Verbrauch antiallergischer Medikamente mit den in dieser Studie angewendeten 
Auswertungsbogen zu dokumentieren. Besonders inhalative Kortikoide überdecken den 
Verbrauch antiallergischer Antihistaminika- egal ob systemisch oder topisch angewendet. 
Durch Randomisierung und eine ausreichend große Patientenanzahl kann diese Störgröße 
verringert werden.  
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VAS 
Die Ergebnisse der visuellen Analogskala sind teilweise zwischen den Gruppen 
unterschiedlich. Übereinstimmungen wurden zu Beginn der Studie und während der 
wöchentlichen Befragungen gefunden. Ein Unterschied ergab sich bei der rückblickenden 
Befragung der letzten acht Wochen. Dieser Unterschied ist statistisch signifikant (p= 0,027).  
Die VAS ist vor allem in der Dokumentation bei Schmerzzuständen untersucht worden. 
Dabei wurde von den Autoren positiv bewertet:  
− Skala ist gleichverteilt 
− reliabel über die Zeit 
− geringe Fehlerquellen beim Ausfüllen und Auswerten 
− keine begrenzte Kategorienzahl 
− auch für kleine Veränderungen sensitiv (Twycross und Zenz 1983, Joyce et al. 
1975) 
Als Nachteil wird die eindimensionale Darstellung und die von den Patienten häufig 
überschätzte Darstellung besprochen (Cziske und Fischer 1985, Chapman et al. 1985). 
Bei Allergiepatienten stehen nicht Schmerzen im Vordergrund, sondern die Beeinträchtigung 
der Lebensqualität durch die allergischen Symptome. Die deutsche Gesellschaft für 
Allergologie und klinische Immunologie befand in ihrer Leitlinie (Bachert et al. 2002) die VAS 
als ein geeignetes Instrument zur Erfassung der Lebensqualität bei allergischen 
Erkrankungen. Sie beziehen sich auf das Papier von Carlsson (Carlsson, 1983) und auf 
Neumann (Neumann et al. 1992).  
Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass die Urteile der Patienten aus der Akupunktur- 
Gruppe unabhängig davon, ob es niedrige oder hohe Werte sind, gut übereinstimmen. In der 
Kontroll- Gruppe ist dagegen eine Abhängigkeit der Urteilsübereinstimmung von der Höhe 
der Beschwerden zu erkennen. Je größer die Beschwerden, umso weiter liegen die 
subjektive Bewertung rückblickend und die Bewertung auf der wöchentlichen visuellen 
Analogskala auseinander. Dieses Ergebnis kann darauf hindeuten, dass wie oben 
beschrieben, die Patienten ihre Darstellung überschätzen. In der Akupunktur- Gruppe ist 
dieses Phänomen allerdings ausgelöscht. Es ist zu vermuten, dass die Akupunktur- Therapie 
die Psyche der Patienten positiv beeinflusst hat und es somit zu keiner überschätzten 
Darstellung gekommen ist.  
Dass die Akupunktur Schmerz positiv modulieren kann, wurde in zahlreichen Studien auf 
unterschiedlichen Ebenen belegt: 
− neuroendokrin/ Hirnaktivität (Ezzo et al. 2000, Hui et al. 2000)  
− empirische Wirksamkeit (Irnich et al. 2002) 
− psychophysiologisch (Bäcker und Dobos 2006). 
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Wenn die Akupunktur Einfluss auf die Schmerzmodulation hat, ist es wahrscheinlich, dass 
auch das allgemeine Befinden moduliert wird (Wang et al. 2011).  
Andererseits kann es auch sein, dass die Patienten der Akupunktur- Gruppe aufgrund der 
Akupunkturtherapie weniger besonders starke Tage mit allergischen Beschwerden erfahren 
haben und demnach rückblickend ihre Beschwerden geringer einschätzen.  
Allerdings muss erwähnt sein, dass bei den Aufzeichnungen des wöchentlichen VAS die 
Patienten nicht von der Akupunktur profitiert haben. Umso bemerkenswerter, dass sich 
dieses Bild am Ende der Therapie verändert hat. 
 
Die klinischen Ergebnisse dieser Studie ergeben ein positives Gesamtbild. Die Patienten mit 
einer Akupunkturtherapie sind in allen Bereichen der klinischen Befunderhebung den 
Patienten mit alleiniger Bedarfsmedikation überlegen. Die Therapieerwartung war in beiden 
Gruppen gleich.  
Tab.42: Zusammenfassung klinische Ergebnisse 
 Kontroll- Gruppe Akupunktur- Gruppe p-Wert 
Therapiererwartung   24,2   22,4 p= 0,108 
RQLQ  - 0,5 - 0,96 p= 0,052 
RMS   3,04   1,72 p= 0,005 
VAS + 0,69 - 6,68 p= 0,027 
  
Es kann festgehalten werden: die klinischen Ergebnisse dieser Studie belegen, dass 
Akupunktur  
− einen tendenziell signifikanten Einfluss auf die Lebensqualität hat (RQLQ) 
− signifikant den Medikamentenverbrauch beeinflusst (RMS) 
− signifikant die subjektive Befindens- Wahrnehmung verändert (VAS). 
Anhand dieser Ergebnisse kann nicht sicher davon ausgegangen werden, dass es sich nicht 
um einen reinen Placebo- Effekt handelt. Die oben beschriebenen Ergebnisse beruhen nicht 
auf einem pharmakodynamischen Effekt. Ihnen liegt eine andere Kausalität zugrunde, die in 
dieser Studie nicht aufgedeckt werden konnte. Damit können die Ergebnisse auch rein 
psychologischer oder psychophysiologischer Natur sein (Shapiro AK und Shapiro E 1997). 
Für diese Studie bedeutet dies, dass trotz einer Verum- Behandlung mittels Akupunktur ein 
Placebo- Effekt aufgetreten sein kann, der durch die Erwartung des Patienten, dem 
Behandlungsumfeld und der Arzt- Patienten- Interaktion hervorgerufen und beeinflusst 
worden ist (Bundesärztekammer auf Empfehlung ihres wissenschaftlichen Beirats, 2011).   
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5.4 Verlauf der intrazellulären Interleukine, IL- 10 und Immunglobuline 
Neben dem klinischen Teil dieser Studie, wurde im zweiten Teil der Studie die Wirkweise der 
Akupunktur auf immunologischer Ebene untersucht werden.  
 
Die Bestimmung der intrazellulären Interleukine IL- 4, INF- γ und IL- 17 sollte in dieser Studie 
die Wirkung der Akupunktur als eine kausale Allergietherapie untersuchen. Doch wie kann 
eine erfolgreiche Therapie auf immunologischer Ebene aussehen? Eine einfache Antwort 
darauf ist schwierig. Dieses Thema ist aktueller Schwerpunkt der Forschung und eine 
einheitliche Meinung ist noch nicht eindeutig gefunden.  
 
Die Meinung und  dargelegten Zusammenhänge in dem von Smarr (Smarr et al. 2013) 
veröffentlichten Artikel entsprechen auch den Auffassungen des Artikels von Aktis M und 
Aktis CA (Akdis M und Akdis CA 2014) und sollen nun kurz für das Verständnis der 
immunologischen Ergebnisse dieser Arbeit dargestellt werden.  
Es ist bekannt, dass eine allergische Reaktion mit einer dominierenden Th2- Immunantwort 
einhergeht. Diese ist charakterisiert durch 
− eine IgE vermittelte Hypersensitivität gegenüber Allergenen  
− Produktion von spezifischen Zytokinen (IL- 4, IL- 5, IL- 9, IL- 13) 
− Modulation von Zellen des angeborenen Immunsystems (Eosinophile, Basophile, 
Mastzellen) 
− Aktivierung und Induktion von B- Zellen hin zur IgE Produktion (Akdis et al. 2011). 
Das Ziel einer Immuntherapie ist eine langanhaltende Immunregulation der Th2- dominierten 
Hypersensitivität. Dies kann auf drei Wegen erreicht werden.  
A: Fehlen positive Co-  Stimulatoren oder sind negative Co- Stimulatoren vorhanden führt 
dies zu einer Unempfindlichkeit oder Apoptose von Th2- Zellen (Freeman et al. 1993).  
B: Induktion und Vermehrung von Treg, Tr1 und Th1- Zellen durch die Zytokine IL- 10, TGF- 
β und IL- 12 von APCs. Dadurch Suppression von Th2- Zellen und Aktivierung und Induktion 
von B- Zellen hin zur IgG4 Produktion.  
C: Wechsel zu einem starken und dominierenden Th1- Zell Profil mit INF- γ Produktion. 
Dadurch Unterdrückung der Th2- Zellen (Nagakome et al. 2009, Tang et al. 2001) und 
Aktivierung und Induktion von B- Zellen hin zur IgG4 Produktion (deBoer et al. 1997). 
 
Eine weitere Gruppe von T- Zellen ist in der Lage IL- 17 zu produzieren. Sie werden 
demnach Th17- Zellen genannt. Ihnen werden proinflammatorische Eigenschaften 
zugesprochen (Harrington et al. 2006, Milner 2011). Ihr immunmodulatorischer Einfluss 
wurde in den letzten Jahren viel Untersucht (Oboki et al. 2008).  
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Von besonderer Bedeutung sind T- regulatorischen Zellen. Es konnte gezeigt werden, dass 
Tr1- Zellen bei gesunden Menschen dominieren, bei allergischen Patienten ein Übergewicht 
von aktiven Th2- Zellen vorherrscht. Die antigenspezifische Suppression der Tr1- Zellen ist 
durch die Produktion von IL-10, TGF-β, PD-1 (Programmed Death-1-Rezeptor) und CTLA-
4.9 (cytotoxic T-lymphocyte antigen) bedingt (Akdis et al. 2004). Diese Effekte konnten auch 
bei der spezifischen Immuntherapie belegt werden (Fujita et al. 2012). Treg- Zellen und 
Th17- Zellen haben grundsätzlich gegenläufige Funktionen (Betelli et al. 2008). 
 
Ein Ansprechen auf immunologischer Ebene könnte in dieser Studie wie folgt aussehen:  
- Veränderung des INF- γ (Th1) / IL- 4 (Th2) Verhältnisses zugunsten des INF- γ  
- Reduzierung des IL- 17 (Th17) 
- Erhöhung des IL-10 im Blutserum 
Tab.43: Veränderung der Interleukine 
Parameter Gruppe t1 t2 
p- Wert 
Verlauf über 
die Zeit 
Verlauf zwischen 
den Gruppen 
CD4+/INF-γ+ 
(%) 
 
Kontroll-Gruppe 19,24 17,53 0,073 
 
0,792 
Akupunktur- Gruppe 14,64 13,36 
CD4+/IL4+    
(%) 
 
Kontroll-Gruppe 0,96 0,84 0,552 0,199 
Akupunktur- Gruppe 0,49 0,80 
CD4+/IL17+ 
(%) 
Kontroll-Gruppe 9,35 4,08 <0,001 0,023 
Akupunktur- Gruppe 5,69 4,23 
IL- 10 
(logarithmiert) 
Kontroll-Gruppe 0,30 
 
0,46 
 
<0,001 0,79 
Akupunktur- Gruppe 0,26 0,44 
 
Unterschiede in dem Verlauf der Interleukine zwischen den Gruppen haben sich nur bei dem 
IL- 17 gezeigt. In beiden Gruppen ist eine signifikante Reduzierung der CD4+/IL17+ T-Zellen 
zu beobachten. Der Verlauf in beiden Gruppen unterscheidet sich außerdem signifikant. 
Wobei der Abfall in der Kontroll- Gruppe größer ist. Die Ausgangswerte sind in beiden 
Gruppen signifikant unterschiedlich.  
Somit ist eine eindeutige Interpretation dieses Ergebnisses nicht möglich. Der 
unterschiedliche Ausgangswert kann durch ein inhomogenes Patientenkollektiv oder durch 
einen Fehler bei der Auswertung entstanden sein.  
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Der Verlauf der Immunglobuline entspricht dem Verlauf während einer Pollensaison. Es ist 
bekannt, dass das Gesamt- IgE im Serum während der Pollenexposition zunimmt und nach 
der Saison, also mit dem Abfall der Pollenexposition, wieder abfällt (Sato et al. 1997). Das 
Gesamt- IgE ist auch von Alter und Geschlecht abhängig.  Das Gesamt- IgE kann als 
Verlaufsparameter einer Immuntherapie eingesetzt werden. Allerdings sind erst recht spät im 
Verlauf der Therapie Unterschiede zu detektieren und die Meinung zu dieser 
Verlaufskontrolle ist nicht einheitlich.  
IgG4 wird als eine natürliche Immunantwort auf Fremdstoffe angesehen. Es ist bekannt, 
dass es während einer spezifischen Immuntherapie zum Anstieg des spezifischen IgG4 
kommt (Gehlhar et al. 1999).  
Allerdings ist noch nicht abschließend geklärt, ob es einem Zusammenhang zwischen 
klinischer Symptomatik und dem Verlauf dieser Immunglobulinklasse gibt (Renz et al. 2009).  
 
Die klinischen und immunologischen Ergebnisse dieser Studie deuten darauf hin, dass die 
Akupunktur einen positiven Einfluss auf die Lebensqualität und den Medikamentenverbrauch 
hat, die Wirkung auf das Immunsystem jedoch nicht abschließend beurteilt werden kann. Der 
signifikant unterschiedliche Verlauf des IL-17 ist aufgrund der unterschiedlichen 
Ausgangswerte nicht eindeutig interpretierbar. 
Für die Klinik bedeutet dies, dass die Akupunktur die Symptome der saisonalen allergischen 
Rhinitis im Sinne einer symptomatischen Therapie lindert, als eine Alternative zur kausalen 
Therapie wie es die SIT darstellt, nicht verstanden werden kann. 
 
5.5 Fazit für die Praxis 
Diese Studie konnte eine Wirkung von Akupunktur auf immunologischer Ebene nicht 
aufzeigen. Die Gründe dafür können vielfältig sein.  
Diese Studie belegt allerdings, dass Akupunktur eine geeignete Therapie zur Behandlung 
allergischer Symptome darstellt. Der genaue Wirkmechanismus bleibt jedoch unklar. Ein 
immunmodulierender Effekt, wie er bei einer spezifischen Immuntherapie nachgewiesen ist, 
lässt sich für die Akupunktur im Beobachtungszeitraum dieser Studie nicht belegen. 
Demzufolge kann die Akupunktur für die akute Symptomreduktion bei allergischen 
Beschwerden eingesetzt werden, wobei ein Plazeboeffekt nicht ausgeschlossen werden 
kann. Einen Ersatz für die spezifische Immuntherapie stellt sie nach derzeitigem 
Kenntnisstand jedoch nicht dar.  
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6. Zusammenfassung 
 
Hintergrund: Die saisonale Allergische Rhinitis (SAR) ist in unserer heutigen Gesellschaft 
ein mit zunehmender Inzidenz und Prävalenz bedeutendes Gesundheitsproblem. Die 
Symptome führen zu Einschränkung im Alltag. Vor allem der Ausfall von Arbeitstagen und 
die hohen Kosten der Behandlung stellen ein ökonomisches Problem dar. Die konventionelle 
Therapie kann viele Patienten nicht komplett von ihren Beschwerden befreien. Circa 20% der 
Patienten nutzen deswegen komplementäre Therapieverfahren. Akupunktur ist ein aus der 
ostasiatischen Medizin stammendes Behandlungskonzept. Die bisherigen Ergebnisse 
klinischer Studien zur Wirksamkeit von Akupunktur bei Patienten mit SAR weisen darauf hin, 
dass Akupunktur ein wirksames Verfahren bei SAR ist. Der wissenschaftlich fundierte 
Beweis der Wirksamkeit von Akupunktur liegt allerdings noch aus. Die bisher durchgeführten 
Studien sind häufig mit methodischen Fehlern behaftet: kleine Patientenzahlen, 
unsachgemäß durchgeführte Sham- Akupunktur und Kurzzeiteffekte sind als Beispiele zu 
nennen. Aufgrund dieser Tatsache ist es notwendig weitere wissenschaftlich fundierte 
Studien zur Wirksamkeit von Akupunktur bei saisonaler allergischer Rhinitis durchzuführen.   
Fragestellung: Ziel der Studie ist es die Wirksamkeit von Akupunktur plus symptomatische 
Therapie im Vergleich zu alleiniger symptomatischer Therapie bei Patienten mit saisonaler 
allergischer Rhinitis zu untersuchen.  
Primäres Ziel: Zu untersuchen, ob bei Patienten mit einer saisonalen allergischen Rhinitis 
Akupunktur die Immunparamter INF-ɣ als Markerzytokin für TH1-Zellen, IL4 als 
Markerzytokin für TH2-Zellen, IL17 als Markerzytokin für TH17-Zellen, IL10 als 
Markerzytokin für regulatorische T- Zellen, sowie Gesamt- IgE und allergenspezifiches IgE 
als Progredienz Marker der allergischen Reaktion beeinflusst werden. 
Hypothese 1: Akupunktur plus symptomatische Therapie ist nicht unterlegen im Vergleich zur 
symptomatischen Therapie allein in Bezug auf die Immunparameter. 
Sekundäres Ziel: Zu untersuchen ob Akupunktur plus symptomatischer Therapie im 
Vergleich zur symptomatischen Therapie allein Unterschiede hinsichtlich der Einnahme von 
krankheitsspezifischen Medikamenten (Rescue Medication Score= RMS) und des Rhinitis 
Quality of Life Questionnaire (RQLQ) aufweist.  
Hypothese 2: Akupunktur plus symptomatischer Therapie ist nicht unterlegen im Vergleich 
zur symptomatischen Therapie allein in Bezug auf die Einnahme von krankheitsspezifischen 
Medikamenten (RMS) und dem Rhinitis Quality of Life Questionairre (RQLQ). 
Material und Methoden: Es wurden 87 Patienten mit SAR und spezifischen IgE auf 
Frühblüher und/oder Gräser für die Datenerhebung in die Studie eingeschlossen. 
Randomisation der Patienten in eine der beiden Studiengruppen: Akupunktur plus 
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symptomatische Therapie, n=47 oder symptomatische Therapie allein, n=40. Die Patienten 
der Akupunkturgruppe erhielten 10 Mal eine  standardisierte Akupunktur innerhalb von 8 
Wochen während des Pollenfluges. Die Daten von Woche 1 und von Woche 8 wurden 
miteinander verglichen. 
Ausgewertet wurden der Verlauf der klinischen Zielparameter: Rhinitis Qualitiy of Life 
Questionnaire (RQLQ), Rescue Medication Score (RMS), visuelle Analogskala (VAS), 
Sofortwirkung nach jeder Akupunkturbehandlung.  Der Verlauf der immunologischen 
Zielparameter: IgE gesamt, spezifisches IgE und IgG4 
(Erle/Hasel/Birke/Roggen/Lieschgras), IL-10 (Serum), IL-17/IL-4/INF-ɣ intrazellulär (FACS 
Analyse) wurde außerdem dokumentiert. 
Ergebnisse: Verglichen mit der alleinigen symptomatischen Therapie der allergischen 
Symptome führte Akupunktur zu einem klinischen relevanten Unterschied des RQLQ 
Endwertes  zwischen den Gruppen (p=0,057);  zu einem statistisch signifikanten Unterschied 
im Verbrauch der Bedarfsmedikation (p= 0,005) und zu einer Beeinflussung des subjektiven 
Befindens (p=0,027). Die Sofortwirkung der Akupunktur nach jeder Sitzung zeigte eine 
sofortige Steigerung des Wohlbefindens (der Wirkanteil durch Nadelung, Umgebung, Arzt, 
Erwartung und Erholung während der Therapie sind nicht voneinander abgrenzbar).  
Aufgrund der fehlenden Plazebokontrolle in der Studie kann ein zumindest anteiliger 
Plazeboeffekt nicht ausgeschlossen werden. Es konnte ein stärkerer Abfall  des IL- 17 in der 
Kontroll- Gruppe (p=0,023) festgestellt werden. Ansonsten fanden sich keine signifikanten 
immunologischen Veränderungen, wodurch, zumindest für die Untersuchte Studiendauer, 
ein immunologischer Effekt der Akupunktur, wie er etwa bei der spezifischen Immuntherapie 
beobachtet werden kann,  nicht belegbar ist.  
Schlussfolgerung: Diese Studie belegt, dass Akupunktur eine geeignete Therapie zur 
Behandlung allergischer Symptome darstellt. Der genaue Wirkmechanismus bleibt jedoch 
unklar. Ein immunmodulierender Effekt, wie er bei einer spezifischen Immuntherapie 
nachgewiesen ist, lässt sich für die Akupunktur im Beobachtungszeitraum dieser Studie nicht 
belegen. Demzufolge kann die Akupunktur für die akute Symptomreduktion bei allergischen 
Beschwerden eingesetzt werden, wobei ein Plazeboeffekt nicht ausgeschlossen werden 
kann. Einen Ersatz für die spezifische Immuntherapie stellt sie nach derzeitigem 
Kenntnisstand jedoch nicht dar.  
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7. Summary 
Background: The Seasonal Allergy Rhinitis (SAR) is a health problem in our current society 
with increasing incidence and prevalence. The symptoms lead to restriction in everyday life. 
Above all, the loss of working days and the high costs of the treatment represent an 
economic problem. The conventional therapy cannot free many patients completely from its 
issues. Therefore, 20% of the patients use complementary therapy procedures. Acupuncture 
is a treatment concept originating from East Asian medicine. The past results of clinical 
studies to the effectiveness of Acupuncture with patients with SAR point out that 
Acupuncture is an effective procedure for SAR. The scientifically founded proof of the 
effectiveness of Acupuncture is still to be determined. The studies accomplished so far are 
frequently afflicted with methodical errors: small patient numbers, inappropriately executed 
Sham-Acupuncture and short time effects are examples. Due to this fact, further scientifically 
founded studies for the effectiveness of Acupuncture with SAR must occur.   
Question: A goal of the study is to examine the effectiveness of Acupuncture plus 
symptomatic therapy compared with exclusive symptomatic therapy with patients with SAR.  
Primary Goal: To examine whether patients who undergo SAR Acupuncture influences the 
immune parameter INF-ɣ as mastercytokin for TH1-Cells, IL-4 as mastercytokin for TH2-
Cells, IL-17 as mastercytokin for TH17-Cells, IL-10 as mastercytokin for regulatory T-cells, as 
well as entire IgE and allergen specific IgE as progression marker of the allergic reaction to 
be affected. 
Hypothesis 1: Acupuncture plus symptomatic therapy is not inferior in the comparison to the 
symptomatic therapy alone regarding the immune parameters. 
A secondary goal: To examine whether Acupuncture plus symptomatic therapy in 
comparison to symptomatic therapy alone exhibits a difference regarding the ingestion of 
illness-specific medicines (Rescue Medication Score= RMS) and the Rhinitis Quality of Life 
Questionnaire (RQLQ).  
Hypothesis 2: Acupuncture plus symptomatic therapy is not inferior in the comparison to 
symptomatic therapy alone regarding the ingestion of illness-specific medicines and the 
Rhinitis Quality of Life Questionnaire (RQLQ).  
Material and methods: There were 87 patients with SAR and specific IgE on spring flowers 
and/or grasses for the data acquisition enclosed into the study. Randomization of the 
patients into one of the two study groups: Acupuncture plus symptomatic therapy, n=47 or 
symptomatic therapy alone, n=40. The patients of the Acupuncture group received 10 times 
one standardized Acupuncture within 8 weeks during the polling flight. The data of week 1 
and of week 8 were compared with one another. 
The process of the clinical goal parameters were evaluated: Rhinitis Quality Of Life 
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Questionnaire (RQLQ), Rescue Medication Score (RMS), Visual Analog Scale (VAS), 
immediate reaction after each Acupuncture procedure.  The process of the immunological 
goal parameters: IgE entirely, specific IgE and IgG4 (alder/hazel/birch/rye/timothy), IL-10 
(serum), IL-17/IL-4/INF-ɣ intracellular (FACS analysis) in addition was documented. 
Results: Compared to the exclusive symptomatic therapy of the allergic symptoms, 
Acupuncture led to a clinical relevant difference of the RQLQ of final value between the 
groups (p=0,057). A statistically significant difference in the consumption of medication as 
needed (p= 0.005) and influence of the subjective welfare (p=0,027). In addition, a sharper 
drop of the IL- 17 in the control group (p=0,023) occurred. After each meeting the immediate 
action of acupuncture showed an instant increase in well-being (Proportional effects of 
puncturing, environment, doctor, expectation and recreation during the therapy cannot be 
separated from each other). 
Conclusion: The results of this study confirm that regular Acupuncture remains an 
appropriate treatment and is clinically effective to alleviate acute allergic symptoms. An 
influence on the TH1/TH2/TH17 profile could not be demonstrated 
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Anlage  
A: Patienteninformation 
 
 
Patienteninformation 
(Version 01 Datum: 06.01.2013) 
 
Studie zur Untersuchung der immunologischen und klinischen Effektivität der 
Akupunktur bei Patienten mit saisonaler allergischer Rhinitis. 
 
 
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, 
vielen Dank für Ihr Interesse an unserer Studie. Auf den folgenden Seiten finden Sie wichtige Informationen zu 
Zweck, Inhalt, Ablauf und Teilnahmevoraussetzungen dieser Studie. 
Nehmen Sie sich bitte ausreichende Zeit, um diese Patienteninformation sorgfältig durchzulesen und Ihrem 
Studienarzt eventuelle Fragen hierzu zu stellen. Entscheiden Sie dann, ob Sie an der Studie teilnehmen möchten 
oder nicht. 
 
Allgemeine Informationen 
Ihr Arzt hat bei Ihnen die Diagnose Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis) gestellt. In den letzten beiden 
Jahrzehnten hat die Häufigkeit von Patienten mit Heuschnupfen deutlich zugenommen. Zwischen 10% und 25% 
der Bevölkerung in den westlichen Industrienationen leiden unter Heuschnupfen. Vorrangiges Ziel der Therapie 
von Heuschnupfen ist die Kontrolle der Beschwerden, wie gerötete und brennende Augen, Schnupfen, Juckreiz, 
und der Begleitsymptome. Die Patienten sollten möglichst in die Lage versetzt werden, ihren täglichen 
Verrichtungen wieder nachzukommen. Ein weiteres Behandlungsziel ist die Beseitigung der Allergischen Rhinitis 
z. B. durch Desensibilisierung.  
Nach den Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der Medizinischen Wissenschaftlichen Gesellschaften erhalten 
Patienten je nach Ausprägungsgrad der Erkrankung neben einer allergenvermeidenden Therapie eine 
symptomatische Therapie mit Medikamenten, z. B. mit Antihistaminika, Cromoglycinsäure, cortisonhaltigen 
Präparaten, Anticholinergika und Immuntherapeutika. Zusätzlich wird vielen Patienten eine 
Desensibilisierungstherapie angeboten. Eine vollständige Beschwerdebeseitigung ist mit Medikamenten der 
konventionellen Medizin nicht immer möglich. Zusätzlich haben viele konventionelle Medikamente 
Nebenwirkungen. Viele Patienten nehmen daher ergänzende  Therapieverfahren aus dem Bereich der Alternativ- 
und Komplementärmedizin in Anspruch. Ca. 20% der Patienten geben an, auch Akupunktur zur Reduktion der 
Heuschnupfenbeschwerden einzusetzen.  
Die Studie wurde durch die zuständige Ethikkommision auf ihre Unbedenklichkeit geprüft und wird nach den 
gesetzlichen Bestimmungen (Good Clinical Practice (GCP), Erklärung von Helsinki) durchgeführt. 
 
 
Freiwilligkeit der Teilnahme 
Die Teilnahme an dieser Studie ist vollkommen freiwillig und kann nur mit Ihrem ausdrücklichen (mündlichen 
und schriftlichen) Einverständnis durchgeführt werden. Sie können die Studie jederzeit ohne Angabe von Gründen 
abbrechen, ohne dass Ihnen daraus Nachteile entstehen.  
Ebenso können Sie auf Entscheidung ihres Arztes/ihrer Ärztin bei Vorliegen eines wichtigen Grundes zu jedem 
Zeitpunkt aus der Studie genommen werden, falls es zu Ihrem Besten dient. 
 
Akupunktur 
Bei der Akupunktur werden von dem behandelnden Therapeuten dünne Nadeln an bestimmten Punkten in die 
Haut gestochen mit dem Ziel Krankheitssymptome zu reduzieren bzw. zu eliminieren. Die Akupunktur ist ein 
Bestandteil der traditionellen Chinesischen Medizin (TCM). Sie wird in China seit über 2000 Jahren und in den 
letzten Jahrzehnten auch in westlichen Industrieländern angewandt, vor allem zur Schmerzbehandlung, bei 
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Erkrankungen des Bewegungsapparates, aber auch unter anderem bei der Therapie von Heuschnupfen. Trotz 
zunehmender Verbreitung und positiver Erfahrungen ist die Akupunktur wissenschaftlich umstritten. 
 
Zweck der Studie 
Zweck der Studie ist es, die Wirksamkeit sowie die Sicherheit von Akupunktur bei Patienten mit Heuschnupfen 
zu untersuchen. Aufgrund der vorliegenden wissenschaftlichen Literatur bestehen begründete Hinweise, dass 
Akupunktur bei Heuschnupfen wirksam ist. Deshalb möchten wir die Behandlung von Heuschnupfen mit 
Akupunktur genauer untersuchen. 
 
Wie läuft die Studie ab? 
Wenn Sie nach Information und gründlicher Aufklärung durch den Studienarzt und nach dem Lesen dieser 
Patienteninformation bereit sind an der Studie teilzunehmen, bitten wir Sie, dieses durch Ihre Unterschrift auf 
der Einwilligungserklärung zu bestätigen. 
Dann wird der Studienarzt im Rahmen des Erstgesprächs und der Einschlussuntersuchung prüfen, ob Sie für die 
Teilnahme an der Studie geeignet sind. Die Erstbefragung und der Studieneinschluss werden vom Studienarzt 
vorgenommen. Sobald Sie in die Studie eingeschlossen sind, wird der Arzt Ihnen mitteilen, wie der weitere Verlauf 
für Sie persönlich aussehen wird. 
In der Studie werden insgesamt 100 Patienten verglichen (Gruppe 1 und Gruppe 2), von denen eine weitgehend 
dem Vorgehen der Akupunktur in China entspricht (Gruppe 1). Um die Wirksamkeit der Akupunktur zuverlässig 
beurteilen zu können, erhält die Hälfte der Patienten eine konventionelle Therapie mit einem oral einzunehmenden 
Antihistaminikum  (Gruppe 2). Die Zuteilung zu den einzelnen Gruppen erfolgt streng zufällig. Dies bedeutet, 
dass jeder Patient bei der Aufnahme in die Studie mit einer 50% Wahrscheinlichkeit (die Hälfte) sofort eine 
Akupunkturbehandlung erhält. 
Die Behandlung sieht je nach Gruppenzuteilung wie folgt aus: 
Alle Behandlungen in dieser Studie werden von Ärzten durchgeführt, die eine intensive Ausbildung und 
umfangreiche praktische Erfahrung mit Akupunktur vorweisen können. Die für Sie kostenlose Behandlung umfasst 
12 Akupunktursitzungen in 8 Wochen, und zwar in der Regel jeweils zwei Sitzungen in den ersten vier Wochen, 
danach jeweils eine Sitzung in den vier folgenden Wochen. Die Akupunkturbehandlung erfolgt nach einem festen 
Schema. Mit dünnen Akupunkturnadeln werden festgelegte Körperakupunkturpunkte und Punkte auf der 
Ohrmuschel stimuliert. Die Nadelung dauert ca. 5-7 Minuten. Danach werden die Nadeln für ungefähr 20 bis 30 
Minuten am Ort ihrer Insertion belassen. 
Wenn Sie Akupunktur erhalten, läuft die Studie für Sie folgender Maßen ab: 
Nach Aufnahme in die Studie wird ihnen noch vor Beginn der Akupunkturbehandlung Blut abgenommen und sie 
werden von ihrem Arzt gebeten, einen Fragebogen (Fragebogen 1) auszufüllen und für 8 Wochen ein Tagebuch 
zu führen. Nach der letzten Akupunkturbehandlung wird ihnen erneut Blut abgenommen und Sie werden gebeten, 
die Wirkung der Akupunktur zu beurteilen. Dazu erhalten Sie einen zweiten Fragebogen (Fragebogen 2), den Sie 
am letzten Tag des Tagebuchs  ausfüllen. 4-6 Wochen nach   Therapieende wird als Verlaufskontrolle noch einmal 
Blut abgenommen.  
 
Wenn Sie keine Akupunktur bekommen, läuft die Studie folgendermaßen ab: 
Nach Aufnahme in die Studie wird ihnen Blut abgenommen. Sie werden auch in diesem Fall gebeten, nach dem 
Ausfüllen eines Fragebogens (Fragebogen 1) in den ersten 8 Wochen ein Tagebuch zu führen. In dieser Zeit 
nehmen Sie gegen die Heuschnupfenbeschwerden nur die oralen Antihistaminika und topischen Cortisonpräparate 
bei Bedarf ein. Nach Ablauf der 8 Wochen wird ihnen Blut abgenommen und sie werden gebeten einen zweiten 
Fragebogen auszufüllen. Nach einer 4-6 wöchigen Pause wird ihnen ein letztes Mal Blut abgenommen. Dies ist 
notwendig, damit die beiden Gruppen wissenschaftlich korrekt verglichen werden können.  
Sind sie Patient in dieser Gruppe, erhalten sie im Winter, d.h. vor der Allergiesaison im Dezember bis Februar, 6 
kostenlose Akupunkturbehandlungen. Diese Therapie soll ihnen helfen, die Symptome der nächsten Allergiesaison 
zu lindern.  
 
Begleittherapie 
Während der Studienphase können Sie (unabhängig von der Gruppenzuteilung) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden bei Bedarf als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden ein oral einzunehmendes 
Antihistaminikum (2. Generation) einsetzen. Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden nicht 
ausreicht, können Sie topische Cortisonpräparate einnehmen.  
Nicht erlaubt ist die Behandlung mit Therapieverfahren der Naturheilverfahren und Komplementärmedizin (wie 
z.B. Pflanzliche Präparate, Chinesische Arzneimitteltherapie, Homöopathie, Anthroposophische Medizin). Bitte 
besprechen Sie jede zusätzlich zur Studie eingesetzte medikamentöse und nicht-medikamentöse 
Therapie mit ihrem Studienarzt. 
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Fragebögen und Tagebücher 
Zu folgendem Zeitpunkt werden bei Patienten aller Gruppen Daten erhoben: zu Beginn der Studie (Fragebogen 
1) sowie nach 8 Wochen (Fragebogen 2).  
Diese Fragebögen dienen dazu, die Wirksamkeit der jeweiligen Therapie zu beurteilen. In dieser Studie verwenden 
wir Lebensqualitätsfragebögen. Dies bedeutet, dass wir die Qualität ihres alltäglichen Lebens versuchen zu 
erfassen. Die Fragebögen erhalten sie von ihren Studienarzt.  
Zusätzlich werden Sie in den ersten 8 Wochen Tagebücher ausfüllen, welchen Sie von ihren Studienarzt erhalten. 
Die Tagebücher dienen dazu Intensität der Heuschnupfenbeschwerden sowie evtl. eingenommene anti-allergische 
Medikamente und Arbeitsunfähigkeitstage zu dokumentieren. Sie werden gebeten, die Tagebücher in der Klinik 
und Poliklinik für Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde, Funktionsbereich Allergologie/Rhinologie abzugeben. 
 
 
Blutabnahme 
Die Blutabnahme dient zur Bestimmung ihres Lymphozyten- Zytokinprofils. 
 
Sind Sie geeignet für die Studie? 
Ihr Arzt wird zunächst anhand des Erstgesprächs und der Einschlussuntersuchung überprüfen, ob Sie folgende 
Voraussetzungen für diese Studie erfüllen: 
• Alter zwischen 18 und 65 Jahren 
• Vorliegen einer klinisch gesicherten Diagnose Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis) 
• Vorliegen eines positiven Hauttests (Prick-Test) oder Labortests (RAST) auf Birken- und Gräserpollen 
• Heuschnupfenerkrankung bzw. Heuschnupfenbeschwerden liegen seit mehr als 2 Jahren vor 
• Heuschnupfen ist mittelgradig bis schwergradig ausgeprägt 
• Patient muss in der Lage sein, die Tagebücher und Fragebögen auszufüllen 
• Einnahme oder ärztliche Indikation für orale Antihistaminika als antiallergische Medikation 
• Unterschrift auf der Einwilligungserklärung 
• Nicht Vorliegen einer schweren psychiatrischen Erkrankung 
• Nicht Vorliegen eines Krampfleidens 
• Nicht Vorliegen von Kontaktallergien und/ oder einer Nickelallergie 
Wichtig ist es, dass die Diagnose bei Ihnen von einem Arzt mit entsprechender Ausbildung (z.B. Arzt mit 
Zusatzbezeichnung Allergologie) gestellt wurde.  
 
Wie groß ist der Aufwand für Sie? 
Der Aufwand für die Studie ist abgesehen von der eigentlichen Akupunkturbehandlung sehr gering. 
• Sie müssten zu Beginn einmal zur Erhebung Ihrer Krankengeschichte und ärztlichen Einschlussuntersuchung 
(Dauer ca. 45-60 Minuten) zu ihrem Studienarzt kommen. 
• Sie müssten sich bereit erklären, dass sie per Zufallsprinzip (Randomisation) einer der zwei 
Behandlungsgruppen zugeordnet werden. 
• Sie müssten 12 Mal (zweimal pro Woche in den ersten 4 Wochen und einmal pro Woche in den folgenden 4 
Wochen) zur Akupunkturbehandlung kommen. Die Termine sprechen Sie individuell mit ihrem Studienarzt 
ab. 
• Sie müssten während der Studie regelmäßig Tagebuch über Krankheitsbeschwerden über einen Zeitraum 
von 8 Wochen führen. Das Führen des Tagebuches dauert für Sie täglich ca. 2-5 Minuten. 
• Sie müssten während der Studie insgesamt 2 Fragebögen zu Beeinträchtigungen im Alltag durch die 
Beschwerden und zur Lebensqualität ausfüllen. Das Ausfüllen des Fragebogens dauert für Sie jeweils ca. 20 
Minuten. 
 
  
Was habe ich von der Teilnahme? 
Sie erhalten kostenlos 12 Akupunkturbehandlungen (Gruppe 1).  
Sie erhalten kostenlos 6 Akupunkturbehandlungen nach Ablauf der Studie (Gruppe 2). 
Sie erhalten 3 kostenlose Analysen ihres Th1/Th2 – Zytokinprofils (Immunbalance). 
Sie erhalten falls nötig Untersuchungen zu ihrer allergischen Erkrankung. 
Kosten für die Anfahrt zur Untersuchung bzw. zur Therapie können jedoch nicht übernommen werden. Mit Ihrer 
Teilnahme tragen Sie außerdem dazu bei, dass sichere Aussagen über die Wirksamkeit der Akupunktur erarbeitet 
werden können, von denen Sie und zukünftige Patienten profitieren. Von diesen Ergebnissen werden in Zukunft 
gegebenenfalls auch andere Menschen mit der gleichen Erkrankung einen Nutzen haben. Zusätzlich ermöglichen 
Sie, dass der mögliche Nutzen solcher Therapien auch der Öffentlichkeit mehr bewusst wird.  
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Welche Risiken gibt es für Sie bei einer Teilnahme? 
Die Akupunktur ist eine im Allgemeinen sehr risikoarme Behandlung. Aus rechtlichen Gründen möchten wir Sie 
jedoch über mögliche Risiken der Akupunktur aufklären:  
Das Einstechen der Nadeln kann schmerzhaft sein und es kann zu kleineren Hautblutungen (blaue Flecken, 
Hämatome) kommen. Ein Infektionsrisiko ist nahezu ausgeschlossen, da ausschließlich sterile Einmalnadeln zur 
Anwendung kommen. Andere Nebenwirkungen der Akupunktur, die gelegentlich beschrieben wurden sind eine 
vorübergehende Symptomverschlechterung, wie Schwindel, Schwitzen und Übelkeit. Ernsthafte Komplikationen 
der Akupunktur (Nerven- und Gefäßverletzungen, Lungenkollaps durch unsachgemäße Nadelung, 
Kreislaufkollaps) sind selten und treten nach dem gegenwärtigen Kenntnisstand seltener als bei einer von 10.000 
Behandlungen auf. 
Falls Sie eine Unverträglichkeitsreaktion der Studienintervention gegenüber bemerken, informieren Sie bitte 
sofort Ihren Studienarzt. 
Risiken bei der Blutentnahme: 
Das Vorgehen bei der Blutentnahme entspricht der üblichen Routine. Das Blut wird in der Regel aus einer Vene 
in der Armbeuge oder am Handrücken entnommen. Außer einem kurzen Schmerz beim Einstich der Nadel kann 
es zu einer leichten Einblutung mit nachfolgendem Bluterguss („blauer Fleck“) kommen, der innerhalb weniger 
Tage verschwindet. Manche Personen reagieren auch auf eine kleine Blutentnahme mit einer Kreislaufreaktion. 
Andere Risiken der Blutentnahme wir Infektion, Thrombosierung oder die Verletzung von benachbartem Gewebe 
und Nerven durch die Blutentnahmenadel sind bei einmaliger Blutentnahme von geschultem Personal sehr selten. 
 
Risiko- Nutzen – Abwägung 
Wissenschaftliche Untersuchungen von Akupunktur in großen Versorgungsstudien weisen darauf hin, dass 
Akupunktur ein sehr sicheres und nebenwirkungsarmes Therapieverfahren ist. Zudem liegen wissenschaftlich 
begründete Hinweise auf eine mögliche Wirksamkeit von Akupunktur bei Patienten mit Heuschnupfen vor. 
Insgesamt kann davon ausgegangen werden, dass der Nutzen der Akupunktur eindeutig das potentielle Risiko 
überwiegt. Bitte informieren Sie ihren Studienarzt während der gesamten Studie über jede Veränderung Ihres 
gesundheitlichen Wohlbefindens. 
 
Abbruch der Therapie/Studienteilnahme durch Ihren Studienarzt 
Sollten sich Ihre Heuschnupfen Beschwerden in einem angemessenen Zeitraum unter der Behandlung nicht 
verbessern sondern sich behandlungsbedürftig verschlechtern, wird die Studientherapie bei Ihnen abgebrochen. 
Dies gilt auch für das Auftreten schwerer Nebenwirkungen (Wirkungen, die neben der erwünschten Hauptwirkung 
bei Anwendung von Akupunktur auftreten können) oder unerwünschter Ereignisse (negative Ereignisse, die 
während der Studie auftreten können und nichts mit der Prüftherapie zu tun haben). Ihr Arzt wird dann das 
weitere mögliche Behandlungsverfahren mit Ihnen absprechen. Andere Gründe für einen Abbruch der 
Behandlung/ Studienteilnahme durch Ihren Arzt können z.B. mangelnde Kooperationsbereitschaft, 
Schwangerschaft, Einnahme einer nicht erlaubten Begleitmedikation sein. Ein Abbruch der gesamten Studie ist 
nicht geplant. 
 
Wer ist verantwortlich für die Studie? 
Leitender Studienarzt ist Frau Dr. Bettina Hauswald 
Weiter Ärzte die für Durchführung der Studie verantwortlich sind Dr. Yuri Yarin (Facharzt HNO) und Christiane 
Slansky. 
Gerne können sie sich bei eventuell auftretenden Fragen oder zur Berichtigung unkorrekter Angaben zu ihrer 
Person an Frau Christiane Slansky (christiane.slansky@freenet.de; 0176/60951242) wenden.  
 
 
Versicherung 
Während der Studie sind Sie über die berufliche Haftpflichtversicherung bzw. Betriebs-Haftpflichtversicherung 
des Studienarztes bzw. Studienzentrums versichert. Im Verdachtsfall einer im Zusammenhang mit der Studien-
therapie stehenden Gesundheitsschädigung ist sofort ihr Studienarzt direkt zu informieren. Voraussetzung für 
den Versicherungsschutz ist die Einhaltung folgender Hinweise. 1. Informieren Sie ihren Arzt bald möglichst über 
andere medizinische Behandlungen. 2. Falls Sie an sich eine Gesundheitsschädigung beobachten oder vermuten, 
die als Folge der Studie eingetreten sein könnte, melden Sie dies unverzüglich ihrem Studienarzt (welcher dann 
die Versicherung informiert). Leider kann in dieser Studie keine Wegeunfall-Versicherung übernommen werden.  
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Information zum Datenschutz 
Natürlich wird die Klinik und Poliklinik für Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde, Funktionsbereich 
Allergologie/Rhinologie, Ihre personenbezogenen Angaben nicht weitergeben. Die Landes- und 
Bundesdatenschutzgesetze werden beachtet. 
An Krankenkassen und die Öffentlichkeit werden ausschließlich zusammenfassende statistische Auswertungen 
weitergegeben, aufgrund derer die Wirksamkeit der Akupunktur beurteilt werden soll, aus denen sich jedoch 
keinerlei Rückschlüsse auf Ihre Person ableiten lassen. 
Die im Rahmen dieser klinischen Studie erhobenen personenbezogenen Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift 
und Telefonnummer) werden auf der Einwilligungserklärung vermerkt. Sie erhalten eine Kopie der 
Einwilligungserklärung.  
Die im Rahmen dieser Studie erhobenen Gesundheits- bzw. Krankheitsdaten und die Ergebnisse dieser Studie 
werden verschlüsselt (pseudonymisiert) und nur in dieser Form elektronisch gespeichert. Der Patientencode 
besteht aus einer dreistelligen Nummer, sie stehen für die laufende Patientennummer. Der Schlüssel, der ge-
braucht wird, um diese Daten Ihren personenbezogenen Daten zuordnen zu können, ist von den übrigen Daten 
getrennt gespeichert und nur für gesonderte vom Studienleiter benannte Personen zugänglich. Der Schlüssel für 
die Zuordnung der Daten, sowie die Daten der schriftlichen Einwilligungserklärung (Name, Geburtsdatum, 
Anschrift und Telefonnummer) werden nach Ende der Studie, spätestens aber 2015, gelöscht. Alle gespeicherten 
Angaben werden ausschließlich verschlüsselt (pseudonymisiert) wissenschaftlich ausgewertet und veröffentlicht. 
Alle Ihre persönlichen Daten, die sich beim Studienarzt befinden, können vom Studienleiter und/oder seinen 
Vertretern und Beauftragten (z.B. Monitore, Auditoren), sowie der unabhängigen Ethikkommission eingesehen 
werden. Zweck dieser Prüfungen ist, sicherzustellen, dass die Studie ordnungsgemäß durchgeführt wird und/oder 
die Qualität Ihrer studienbezogenen Daten gewährleistet ist. An die Öffentlichkeit werden ausschließlich 
zusammenfassende statistische Auswertungen weitergegeben, aufgrund derer die Wirksamkeit und Sicherheit 
der beiden Therapien beurteilt werden soll, aus denen sich jedoch keinerlei Rückschlüsse auf Ihre Person 
ableiten lassen. 
 
Weitere Informationen 
Falls nach dem Zeitpunkt Ihrer Aufnahme in die Studie neue Informationen über die Akupunktur bekannt werden 
oder die Studie in der Durchführung so verändert wird, dass Ihre Entscheidung weiterhin an der Studie 
teilzunehmen beeinflusst werden könnte, wird Sie ihr Studienarzt/ihre Studienärztin darüber informieren und Sie 
fragen, ob Sie weiterhin in der Studie bleiben möchten. 
Bei Fragen zur Patienteninformation bzw. zur Studie wenden Sie sich bitte an Ihren Studienarzt (siehe 
Stempel erste Seite) oder an Frau Christiane Slansky. Wenn Sie bereit sind an der Studie teilzunehmen, 
möchten wir Sie nun bitten, die Einwilligungserklärung zur Studie zu unterschreiben (ein unterschriebenes 
Exemplar verbleibt als Durchschlag für Ihre Unterlagen bei Ihnen). 
Mit den besten Wünschen für Ihre Gesundheit. 
Ihre Dr. Bettina Hauswald 
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B: Patienteneinwilligung 
Schriftliche Einwilligungserklärung 
des Patienten zur Teilnahme an der klinischen Studie 
 zur Untersuchung der immunologischen und klinischen Effektivität der Akupunktur bei Patienten mit saisonaler 
allergischer Rhinitis. 
 
Hiermit erkläre ich, 
 
Patient (Name, Vorname):_________________________________Geburtsdatum: _____________ 
Adresse (Straße, Haus-Nr., PLZ, Wohnort, Tel. Nr.): 
_______________________________________________________________________________________ 
dass ich durch den/die behandelnde/n Arzt/Ärztin Herrn/Frau  
(Name, Vorname): ______________________ 
mündlich und schriftlich über Wesen, Bedeutung, Tragweite und Risiken der wissenschaftlichen Untersuchung im 
Rahmen der o.g. Studie, die von der wissenschaftlichen Einrichtung der  Klinik und Poliklinik für Hals-, Nasen- 
und Ohrenheilkunde, Direktor: Prof. Dr. med. Dr. h.c. Th. Zahnert, Funktionsbereich Allergologie/Rhinologie, 
Leiterin: Dr. Bettina Hauswald, durchgeführt wird, informiert wurde und ausreichend Gelegenheit hatte, meine 
Fragen hierzu in einem Gespräch zu klären. 
Ich habe insbesondere die mir vorgelegte Patienteninformation (Version 01 Datum: 06.01.2013) verstanden und 
eine Ausfertigung derselben und dieser Einwilligungserklärung erhalten. Ich bin bereit, an der wissenschaftlichen 
Untersuchung im Rahmen der o.g. Studie teilzunehmen. Mir ist bekannt, dass ich meine Einwilligung jederzeit 
ohne Angabe von Gründen und ohne nachteilige Folgen für mich zurückziehen und einer Weiterverarbeitung 
meiner Daten jederzeit widersprechen kann. Ich wurde über den bestehenden Versicherungsschutz und die damit 
für mich verbundenen Verpflichtungen informiert. 
 
 
 
Einwilligungserklärung zur Datenverarbeitung: 
 
 
 
 
 
 
Datum, Ort            __________________   
  
Unterschrift des Patienten   __________________________________ 
 
 
Datum, Ort              __________________  
 
Unterschrift des Studienarztes _______________________________ 
 
Ich willige ein, dass meine personenbezogenen Daten (Name, Geburtsdatum, Anschrift und 
Telefonnummer) von meinem behandelnden Arzt erhoben und auf dieser Einwilligungserklärung 
verzeichnet werden. Ferner willige ich in die Erhebung und verschlüsselte Speicherung meiner 
Gesundheits- und Krankheitsdaten durch meinen behandelnden Arzt ein. Alle gespeicherten 
Angaben werden ausschließlich verschlüsselt (pseudonymisiert) wissenschaftlich ausgewertet. An 
die Öffentlichkeit  gehen lediglich wissenschaftliche Auswertungen und Publikationen. Die 
patientenbezogenen Daten (Schlüssel für Zuordnung, Name, Geburtsdatum, Anschrift und 
Telefonnummer) werden nach Ende der Studie, spätestens im Jahr 2015, gelöscht. 
 
Ich erkläre mich damit einverstanden, dass im Rahmen dieser Studie 
erhobene Daten/Krankheitsdaten auf Fragebögen und elektronischen 
Datenträgern aufgezeichnet und in verschlüsselter Form (ohne 
Namens- und Initialiennennung) weitergegeben werden an 
- die Ethik-Kommission der Medizinischen Fakultät der Technischen 
Universität Dresden, soweit dies zur Überprüfung der ordnungsgemäßen 
Durchführung der Studie erforderlich ist. 
 
Außerdem erkläre ich mich damit einverstanden, dass ein autorisierter 
und zur Verschwiegenheit verpflichteter Beauftragter des Auftraggebers 
und der Ethik-Kommission in meine beim Prüfarzt vorhandenen 
personenbezogenen Daten Einsicht nimmt, soweit dies für die Überprüfung der Studie notwendig 
ist. Für diese Maßnahme entbinde ich 
den Prüfarzt von der ärztlichen Schweigepflicht. 
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C: Eingangsuntersuchung 
 
Patientenidentifikation 
 
Name: 
Vorname:     geb. am: 
 
Straße, Hausnummer: 
PLZ, Ort       
Tel. privat.:                       Handy: 
 
         
laufende Screenignnummer: 
 
Einschlusskriterien 
 
                                                                                                                   Ja    Nein 
Alter zwischen 18 und 65 Jahren   
Vorliegen einer klinisch gesicherten Diagnose Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis)   
Vorliegen eines positiven Hauttests (Prick-Test) oder Labortests (RAST) auf Birken- und/oder 
Gräserpollen 
  
Heuschnupfenerkrankung bzw. Heuschnupfenbeschwerden liegen seit mehr als 2 Jahren vor   
Heuschnupfen ist mittelgradig bis schwergradig ausgeprägt   
Patient muss in der Lage sein, die Tagebücher und Fragebögen auszufüllen   
Einnahme oder ärztliche Indikation für orale Antihistaminika als antiallergische Medikation   
Unterschrift auf der Einwilligungserklärung   
Nicht Vorliegen einer schweren psychiatrischen Erkrankung   
Nicht Vorliegen eines Krampfleidens   
Nicht Vorliegen von Kontaktallergien und/ oder einer Nickelallergie   
   
 
Ausschlusskriterien: 
 
                                                                                                                       Ja   Nein 
Perennial Allergische Rhinitis oder andere Formen chronischer Rhinitis   
Aktive Tuberkulose   
Autoimmunerkrankung   
Schwere chronisch – entzündliche Erkrankung   
Überempfindlichkeit gegenüber Antihistaminika und/oder Cortisonpräparaten   
Gleichzeitige Teilnahme in anderen interferierenden klinischen Studien   
Schwere akute und/oder chronische organische oder psychische Erkrankung   
Vorliegen eines Krampfleidens   
Vorliegen von Kontaktallergien und/ oder einer Nickelallergie   
Schwangerschaft   
Hyposensibilisierungstherapie zur Zeit oder während der letzten zwei Jahre, oder in den nächsten 
zwölf Monaten geplant 
  
Komplementärmedizinische Therapie bei SAR zur Zeit oder in den nächsten zwölf  Monaten 
geplant 
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Patientendokumentation 
Stud ie zur Untersuchung zur immuno logischen und kl in ischen Ef fekt iv i tät der Akupunktur 
bei Pat ienten mit saisonaler  a l lerg ischer Rhin it is  
 
 
 
Name, Vorname:                 geb. am: 
 
Anschrift:      Tel. dienstl.:   priv.: 
 
Beruf:       jetzige Tätigkeit: 
 
überweisender Arzt:     Krankenkasse: 
 
untersuchender Arzt:     Datum: 
 
laufende Screenignnummer: 
 
 
Zutreffendes bitte ankreuzen 
 
 
Welche allergischen Erkrankungen sind in der Familie bekannt? 
(z. B. Heuschnupfen, Asthma bronchiale, allergische Hauterkrankungen) 
 
 Großvater   Vater   Geschwister 
 Großmutter   Mutter   Kinder 
 
 
Zur eigenen Krankheitsgeschichte: 
 
 Heuschnupfen      Bluthochdruck 
 Hautekzem       Diabetes 
 Asthma       Krampfleiden 
 Riechstörung      Blutungsneigung 
 Schmeckstörung      Operationen 
 sonstige:       Medikamente 
 
 
Eigene allergische Beschwerden:   seit.....  Jahren 
 
       erstmals im    .....  Lebensjahr 
 
 Nase ist zu        Atembeschwerden 
 Nase läuft        Gaumenjucken 
 Niesen/Niesattacken     Anschwellungen 
 Augenentzündung      sonstige: 
 
 
 
 
Wann treten die allergischen Beschwerden auf? 
 
 saisonbedingt  von Monat ................ bis ............... 
 
    Hauptbeschwerden von Monat ................ bis ............... 
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 ganzjährig 
 
 früh   tagsüber   abends   nachts 
 
 
Wo treten die Beschwerden auf: 
 
 in der Wohnung     beim Saubermachen 
 im Bett      in feuchten Räumen 
 in der Natur      in trockenen Räumen 
 Wechsel warm/kalt     sonstige: 
 
 
Die allergischen Beschwerden treten auf nach Kontakt mit: 
 
 Pollen:  Frühblüher  (Haselnuss, Erle, Birke) 
   Mittelblüher  (Gräser, Roggen) 
   Spätblüher    (Beifuß) 
 Hausstaubmilben 
 Bettfedern 
 Schimmelpilzen 
 Tieren  (Katze, Hund, Meerschweinchen, Wellensittich) 
 Insekten (Wespe, Biene)  
 Blumen (Alpenveilchen, Primel, Chrysantheme) 
 Mehl 
 Holzstaub 
 Waschmittel, Spray, Kosmetik, Formalin, Gummi, Latex, Modeschmuck, Fischfutter 
 
nach Aufnahme/Einnahme von: 
 
 Äpfeln, Nüssen, Schokolade, Erdbeeren, Kiwi, Kernobst, Steinobst, Sellerie, Möhren, Tomaten, 
    Milch, Käse, Fisch, Wein, Bier, Gewürzen 
 Konservierungsstoffen, Farbstoffen 
 Schmerzmitteln (Aspirin), Antibiotika (Penicillin, Sulfonamide), Kontrastmittel (Jod), 
    Blutdruckmitteln (Obsidan, Corinfar, Lopirin),  Psychopharmaka 
 
 
Frühere Allergietestung:  wann:   wo: 
 
Bisherige Behandlung: 
 
 Nasentropfen: Otriven, Olynth, Imidin, Rhinex S, Diabenyl-Rhinex, Vividrin,  
   Rhin.-Dexa 0,02 % cum. Naphaz. SR, Vitadral, Coldastop 
 
 Nasensprays: Lomupren, Irtan, Allergodil, Livocab, Beclomet nasal, Beclomet nasal aqua, 
   Dexa Rhino-Spray, Syntaris, Lenen 
 
 Augentropfen: Opticrom, Irtan, Livocab, Prothanon, Proculin 
 
 Medikamente: Lisino, Zyrtec, Hismanal, Teldane,  Allergotabs, Dehistin, Tavegyl, Berlicort, 
   Prednisolon, Kenalog-Spritzen, Volon-A-Spritzen 
 
 Hyposensibilisierung  von:   bis: 
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D: Fragebogen 1 
KLINIK UND POLIKLINIK                                                             
FÜR HALS-NASEN-OHREN-HEILKUNDE 
Universitätsklinikum Carl Gustav Carus 
an der Technischen Universität Dresden 
 
 
 
 
Studie für die Untersuchung zur immunologischen und klinischen Effektivität der Akupunktur bei Patienten mit 
saisonaler allergischer Rhinitis (Heuschnupfen) 
 
 
Fragebogen 1 
 
 
Für Rückfragen steht ihnen zur Verfügung: 
Christiane Slansky  
Tel. 0174/3279483,  
E-Mail: christiane.slansky@freenet.de 
 
 
 
 
 
Funktionsbereich Allergologie/Rhinologie, Leiterin Dr.med. Bettina Hauswald, HNO-Klinik UKD 
Dresden, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden 
 
Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient, 
 
vor Beginn Ihrer Behandlung im Rahmen dieser Studie möchten wir sie bitten, diesen Fragebogen auszufüllen. 
Wir möchten uns hiermit ein Bild davon machen, wie stark ihre Heuschnupfenbeschwerden sind, in welchen 
Umfang sie durch diese Beschwerden in ihren alltäglichen Verrichtungen eingeschränkt sind und wie sich ihre 
Beschwerden auf ihre Lebensqualität auswirken.  
Manche Fragen werden ihnen unwichtig oder sogar „indiskret“ vorkommen und scheinen nicht im 
Zusammenhang mit ihren Beschwerden zu stehen. Beschwerden durch Heuschnupfen können jedoch ein 
umfassendes Problem sein, so dass wir an möglichst vielen Einzelheiten interessiert sind. 
Alle Daten dieses Fragebogens unterliegen selbstverständlich der ärztlichen Schweigepflicht. Weitere 
Informationen finden sie in der Patienteninformation. 
Die Weitergabe der Daten geschieht verschlüsselt, so dass keine Rückschlüsse auf die ausfüllende Person 
möglich sind. 
 
Bitte füllen sie den Fragebogen selbstständig, vollständig und ohne fremde Hilfe aus. Es gibt keine 
richtige oder falsche Antworten, sondern nur Antworten, die auf sie zutreffen oder nicht. 
 
Nach dem Ausfüllen gebe sie bitte diesen Fragebogen im verschlossenen  Umschlag im 
Funktionsbereich Allergologie/Rhinologie, Leiterin Dr.med. Bettina Hauswald, HNO-Klinik UKD 
Dresden, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden ab, oder senden ihn an die genannte Adresse. 
 
Vielen Dank für ihre Mitarbeit. 
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Ausfülldatum:  bitte eintragen  _____________________ 
 
A Allgemeine Fragen 
 
  männlich  weiblich 
Alter: Jahre  
Körpergröße: cm  
Körpergewicht:  kg  
Schulabschluss:  Hauptschulabschluss  Realschulabschluss 
  Abitur  Fachhochschulreife 
  anderer Abschluss  kein Abschluss 
Berufsausbildung:  Lehre   Berufsfachschule 
  Fachschule  Fachhochschule 
  Universität/ Hochschule  anderer Abschluss 
  Student  kein Abschluss (und nicht in 
Aussicht) 
  Auszubildener  
Berufliche Stellung:  Arbeitnehmer  Arbeitgeber 
  Beamter   Angestellter mit Führungsaufgaben 
  in Ausbildung  
Sind sie zur Zeit erwerbstätig?  ja                 nein 
Konnten sie in den letzten 8 Wochen aufgrund ihrer Heuschnupfenbeschwerden ihrer beruflichen Tätigkeit 
nicht nachkommen? 
 nein  ja, insgesamt            Tage 
Mussten sie ihre Arbeitszeit reduzieren? 
 nein  ja, von      Stunden bis       Stunden pro Woche          
Konnten sie in den letzten 8 Wochen aufgrund ihrer Heuschnupfenbeschwerden die Universität/ Ausbildung 
nicht besuchen? 
 nein  ja, insgesamt       Tage  
Wie hoch ist in etwa ihr monatliches Nettoeinkommen (freiwillig)? 
 unter 1000 Euro  1000-2000 Euro  2000-3000 Euro 
 3000-4000 Euro  über 4000 Euro  
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B Allgemeiner Gesundheitszustand  
 
1) Wie würden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben? 
 ausgezeichnet         sehr gut          gut           weniger gut             schlecht 
 
Im Folgenden sind einige Tätigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag ausüben. Sind 
Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tätigkeiten eingeschränkt? Wenn ja, wie stark? 
2) mittelschwere Tätigkeiten, z. B. einen Tisch verschieben, 
staubsaugen, kegeln, Golf spielen 
 Ja, stark eingeschränkt;  ja, etwas eingeschränkt; 
 nein, überhaupt nicht eingeschränkt 
3) mehrere Treppenabsätze steigen 
 Ja, stark eingeschränkt;  ja, etwas eingeschränkt; 
 nein, überhaupt nicht eingeschränkt 
 
Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund Ihrer körperlichen Gesundheit irgendwelche 
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen Tätigkeiten im Beruf bzw. zu Hause? 
4) Ich habe weniger geschafft als ich wollte  
 Ja;  nein 
5) Ich konnte nur bestimmte Dinge tun  
 Ja;  nein 
Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche Schwierigkeiten bei 
der Arbeit oder anderen alltäglichen Tätigkeiten im Beruf oder zu Hause z. B. weil Sie sich niedergeschlagen 
oder ängstlich fühlten? 
6) Ich habe weniger geschafft als ich wollte  
 Ja;  nein 
7) Ich konnte nicht so sorgfältig wie üblich arbeiten  
 Ja;  nein 
8) Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen vier Wochen bei der Ausübung Ihrer 
Alltagstätigkeiten zu Hause oder im Beruf behindert 
 Überhaupt nicht;  ein bisschen,  mäßig,  ziemlich,   sehr 
 
Bei diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fühlen und wie es Ihnen in den vergangenen vier Wochen 
gegangen ist. Wie oft waren Sie in den vergangenen vier Wochen 
9) … ruhig und gelassen?  
 Immer;  meistens;  ziemlich oft;  manchmal; selten;  nie 
10)… voller Energie?  
 Immer;  meistens;  ziemlich oft;  manchmal; selten;  nie 
11)…entmutigt und traurig?  
 Immer;  meistens;  ziemlich oft;  manchmal; selten;  nie 
12) Wie häufig haben Ihre körperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen vier Wochen 
Ihre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beeinträchtigt? 
 Immer;  meistens;  ziemlich oft;  manchmal; selten;  nie 
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C Fragen zur geplanten Behandlung  
 
1. Wie würden sie die Wirksamkeit der Akupunktur im Allgemeinen einschätzen?  
            
wirksam 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 unwirksam 
   
2. Erwarten Sie, dass die Therapie ihre Beschwerden lindern könnte? 
 
gar nicht 
sicher 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ganz sicher 
 
3. Würden sie einem guten Bekannten mit gleichen Beschwerden diese Therapie empfehlen? 
 
auf 
keinen 
Fall 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 auf jeden Fall 
 
4. Haben sie noch andere Erwartungen an die Behandlung? 
 
 Nein 
 Ja, wenn ja, welche? 
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D Fragebogen Heuschnupfen/ Allergie  
 
Bitte beantworten sie alle Fragen, indem sie die Zahl umkreisen, die am besten beschreibt, wie stark sie durch die 
Beschwerden ihrer Augen und/oder Nase in den letzten 7 Tagen einschließlich heute beeinträchtigt waren. 
Beschreiben Sie bitte vor dem Ausfüllen des Fragebogens drei Alltagsaktivitäten aus Arbeit, Familienleben, Freizeit 
oder Sport, die Sie in den letzten 7 Tagen einschließlich heute wegen Ihrer Nasen- oder Augenbeschwerden 
einschränken mussten: 
  
1. Aktivität:  
   
2. Aktivität:    
 
3. Aktivität:   
 
Aktivität 
Wie beeinträchtigt waren Sie in den o. g. Aktivitäten infolge Ihrer Nasen- und Augenbeschwerden in den letzten 
7 Tagen bis einschließlich heute? 
 
Gar 
nicht    
  (0) 
Kaum  
(1) 
Etwas 
(2) 
Mäßig 
(3) 
Ziemlich 
(4) 
Sehr 
(5) 
Extrem 
(6) 
1. Aktivität        
2. Aktivität        
3. Aktivität        
 
Schlaf                                                          
Wie beeinträchtigt waren Sie in Ihrem Schlaf?  
                                                       
 0 1 2 3 4 5 6 
4. Einschlafschwierigkeiten        
5. Aufwachen während der Nacht          
6. Mangel an gutem Schlaf          
 
Körperliche Beeinträchtigung                                   
Wie beeinträchtigt waren Sie durch folgende Beschwerden?  
                                            
 0 1 2 3 4 5 6 
        
7. Abgeschlagenheit        
8. Durst        
9. Eingeschränkte Leistungsfähigkeit          
10. Müdigkeit        
11. Konzentrationsschwierigkeiten        
12. Kopfschmerzen        
13. Erschöpfung         
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Allgemeine Beeinträchtigung 
Wie lästig empfanden Sie es, infolge Ihrer Nasen-  
oder Augenbeschwerden:                      
 
Gar 
nicht 
  (0)  
Kaum  
(1) 
Etwas 
(2) 
Mäßig 
(3) 
Ziemlich 
(4) 
Sehr 
(5) 
Extrem 
(6) 
14. Taschentücher mit sich tragen zu 
      müssen 
       
15. Ständig Nase oder Augen reiben 
      zu müssen   
       
16. Ständig die Nase putzen zu  
      müssen   
       
 
Beschwerden der Nase                                            
Wie beeinträchtigt waren Sie durch nachfolgende  
Beschwerden?  
                                        
 0 1 2 3 4 5 6 
        
17. Verstopfte Nase          
18. Laufende Nase          
19. Niesen        
20. Schleim, der von der Nase hinten  
      in den Rachen läuft   
       
 
Beschwerden der Augen                                          
Wie beeinträchtigt waren Sie durch nachfolgende Beschwerden?  
                                               
 0 1 2 3 4 5 6 
        
21. Juckende Augen          
22. Tränende Augen          
23. Wunde Augen          
24. Geschwollene Augen          
 
Psychische Beeinträchtigung 
Wie oft während der letzten 7 Tage bis einschließlich  
heute waren Sie wegen Ihrer Nasen- und  Augenbeschwerden:   
 
nie 
(0) 
fast      
nie 
(1) 
selten 
(2) 
Hin und 
wieder 
(3) 
Sehr oft 
(4) 
meistens 
(5) 
die 
ganze 
Zeit 
(6) 
25. Frustriert        
26. Ungeduldig oder unruhig          
27. Reizbar        
28. Verlegen        
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KLINIK UND POLIKLINIK                                                             
FÜR HALS-NASEN-OHREN-HEILKUNDE 
Universitätsklinikum Carl Gustav Carus 
an der Technischen Universität Dresden 
 
 
 
 
Visuelle Analogskala 1                          Datum: 
 
 
 
Wie stark sind ihre Heuschnupfenbeschwerden im Moment? 
 
 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz, das ihren Heuschnupfenbeschwerden entspricht. 
 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
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E: Patiententagebuch 
 
KLINIK UND POLIKLINIK                                                             
FÜR HALS-NASEN-OHREN-HEILKUNDE 
Universitätsklinikum Carl Gustav Carus 
an der Technischen Universität Dresden 
 
 
 
 
Studie für die Untersuchung zur immunologischen und klinischen Effektivität der Akupunktur bei Patienten mit 
saisonaler allergischer Rhinitis (Heuschnupfen) 
 
 
 
 
Patiententagebuch 
 
 
Für Rückfragen steht ihnen zur Verfügung. 
Christiane Slansky  
Tel. 0174/3279483,  
E-Mail: christiane.slansky@freenet.de 
 
 
 
 
 
Funktionsbereich Allergologie/Rhinologie, Leiterin Dr.med. Bettina Hauswald, HNO-Klinik UKD 
Dresden, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden 
 
Sehr geehrte Patientin, 
sehr geehrter Patient 
 
in diesem Patiententagebuch möchten wir sie bitten, täglich Ihren Bedarf an anti- allergischer- (Heuschnupfen) 
Medikation anhand der gestellten Fragen zu dokumentieren. 
 
Nach dem Ausfüllen gebe sie bitte diesen Fragebogen im verschlossenen  Umschlag im 
Funktionsbereich Allergologie/Rhinologie, Leiterin Dr.med. Bettina Hauswald, HNO-Klinik UKD 
Dresden, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden ab, oder senden ihn an die genannte Adresse. 
 
Bei Anfragen können Sie sich selbstverständlich jederzeit an ihren Studienarzt oder bei Christiane Slansky, Tel. 
0174/3279483,  
E-Mail: christiane.slansky@freenet.de, 
melden. 
 
Mit freundlichen Grüßen,  
ihr Studienteam 
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Woche 1                                               Anfangsdatum: _________________ 
 
1. Bitte tragen Sie alle von ihnen gegen Ihre Heuschnupfenbeschwerden eingenommenen Medikamente 
(Präparatenname und Dosierung) in die linke Spalte der Tabelle ein und ergänzen Sie täglich (Tag 1 bis Tag 7) 
die Anzahl der Einnahmen. 
2. Setzen sie ein Kreuz auf der unter 2. gezeichneten Skala. 
 
Wichtiger Hinweis: 
1. Bitte notieren sie sorgfältig alle Arzneien, welche sie zur Linderung ihrer Beschwerden einsetzen. 
2. Nehmen sie bitte während der Studienphase bei Bedarf (nicht als Dauertherapie!) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden in erster Linie Tabletten vom 
Antihistaminika Typ der 2. Generation ein.  
3.  Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden Ihnen nicht ausreicht, können sie Tabletten vom 
Cortisontyp einnehmen. Bitte verwenden sie Präparate mit dem Arzneistoff Methylprednisolon. 
 
 
1. Bitte eintragen. 
 
Heuschnupfen Medikamente 
Tag 
1 
Tag 
2 
Tag 
3 
Tag 
4 
Tag 
5 
Tag 
6 
Tag 
7 
Beispiel 
Zyrtec 10mg 
       
        
        
        
        
        
        
        
        
 
2. Bitte geben sie an Tag 7 Ihre durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden der letzten Woche 
an. 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz auf der Skala. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
    
 
 
Woche 2                                               Anfangsdatum: _________________ 
 
1. Bitte tragen Sie alle von ihnen gegen Ihre Heuschnupfenbeschwerden eingenommenen Medikamente 
(Präparatenname und Dosierung) in die linke Spalte der Tabelle ein und ergänzen Sie täglich (Tag 1 bis Tag 7) 
die Anzahl der Einnahmen. 
2. Setzen sie ein Kreuz auf der unter 2. gezeichneten Skala. 
 
Wichtiger Hinweis: 
1. Bitte notieren sie sorgfältig alle Arzneien, welche sie zur Linderung ihrer Beschwerden einsetzen. 
2. Nehmen sie bitte während der Studienphase bei Bedarf (nicht als Dauertherapie!) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden in erster Linie Tabletten vom 
Antihistaminika Typ der 2. Generation ein.  
3.  Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden Ihnen nicht ausreicht, können sie Tabletten vom 
Cortisontyp einnehmen. Bitte verwenden sie Präparate mit dem Arzneistoff Methylprednisolon. 
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1. Bitte eintragen. 
 
Heuschnupfen Medikamente 
Tag 
1 
Tag 
2 
Tag 
3 
Tag 
4 
Tag 
5 
Tag 
6 
Tag 
7 
Beispiel 
Zyrtec 10mg 
       
        
        
        
        
        
        
        
        
 
2. Bitte geben sie an Tag 7 Ihre durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden der letzten Woche 
an. 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz auf der Skala. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
 
 
 
Woche 3                                               Anfangsdatum: _________________ 
 
1. Bitte tragen Sie alle von ihnen gegen Ihre Heuschnupfenbeschwerden eingenommenen Medikamente 
(Präparatenname und Dosierung) in die linke Spalte der Tabelle ein und ergänzen Sie täglich (Tag 1 bis Tag 7) 
die Anzahl der Einnahmen. 
2. Setzen sie ein Kreuz auf der unter 2. gezeichneten Skala. 
 
Wichtiger Hinweis: 
1. Bitte notieren sie sorgfältig alle Arzneien, welche sie zur Linderung ihrer Beschwerden einsetzen. 
2. Nehmen sie bitte während der Studienphase bei Bedarf (nicht als Dauertherapie!) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden in erster Linie Tabletten vom 
Antihistaminika Typ der 2. Generation ein.  
3.  Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden Ihnen nicht ausreicht, können sie Tabletten vom 
Cortisontyp einnehmen. Bitte verwenden sie Präparate mit dem Arzneistoff Methylprednisolon. 
 
 
1. Bitte eintragen. 
 
Heuschnupfen Medikamente 
Tag 
1 
Tag 
2 
Tag 
3 
Tag 
4 
Tag 
5 
Tag 
6 
Tag 
7 
Beispiel 
Zyrtec 10mg 
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2. Bitte geben sie an Tag 7 Ihre durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden der letzten Woche 
an. 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz auf der Skala. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
 
 
 
Woche 4                                               Anfangsdatum: _________________ 
 
1. Bitte tragen Sie alle von ihnen gegen Ihre Heuschnupfenbeschwerden eingenommenen Medikamente 
(Präparatenname und Dosierung) in die linke Spalte der Tabelle ein und ergänzen Sie täglich (Tag 1 bis Tag 7) 
die Anzahl der Einnahmen. 
2. Setzen sie ein Kreuz auf der unter 2. gezeichneten Skala. 
 
Wichtiger Hinweis: 
1. Bitte notieren sie sorgfältig alle Arzneien, welche sie zur Linderung ihrer Beschwerden einsetzen. 
2. Nehmen sie bitte während der Studienphase bei Bedarf (nicht als Dauertherapie!) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden in erster Linie Tabletten vom 
Antihistaminika Typ der 2. Generation ein.  
3.  Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden Ihnen nicht ausreicht, können sie Tabletten vom 
Cortisontyp einnehmen. Bitte verwenden sie Präparate mit dem Arzneistoff Methylprednisolon. 
 
 
1. Bitte eintragen. 
 
Heuschnupfen Medikamente 
Tag 
1 
Tag 
2 
Tag 
3 
Tag 
4 
Tag 
5 
Tag 
6 
Tag 
7 
Beispiel 
Zyrtec 10mg 
       
        
        
        
        
        
        
        
        
 
2. Bitte geben sie an Tag 7 Ihre durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden der letzten Woche 
an. 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz auf der Skala. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
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Woche 5                                               Anfangsdatum: _________________ 
 
1. Bitte tragen Sie alle von ihnen gegen Ihre Heuschnupfenbeschwerden eingenommenen Medikamente 
(Präparatenname und Dosierung) in die linke Spalte der Tabelle ein und ergänzen Sie täglich (Tag 1 bis Tag 7) 
die Anzahl der Einnahmen. 
2. Setzen sie ein Kreuz auf der unter 2. gezeichneten Skala. 
 
Wichtiger Hinweis: 
1. Bitte notieren sie sorgfältig alle Arzneien, welche sie zur Linderung ihrer Beschwerden einsetzen. 
2. Nehmen sie bitte während der Studienphase bei Bedarf (nicht als Dauertherapie!) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden in erster Linie Tabletten vom 
Antihistaminika Typ der 2. Generation ein.  
3.  Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden Ihnen nicht ausreicht, können sie Tabletten vom 
Cortisontyp einnehmen. Bitte verwenden sie Präparate mit dem Arzneistoff Methylprednisolon. 
 
 
1. Bitte eintragen. 
 
Heuschnupfen Medikamente 
Tag 
1 
Tag 
2 
Tag 
3 
Tag 
4 
Tag 
5 
Tag 
6 
Tag 
7 
Beispiel 
Zyrtec 10mg 
       
        
        
        
        
        
        
        
        
 
2. Bitte geben sie an Tag 7 Ihre durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden der letzten Woche 
an. 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz auf der Skala. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
 
 
 
Woche 6                                               Anfangsdatum: _________________ 
 
1. Bitte tragen Sie alle von ihnen gegen Ihre Heuschnupfenbeschwerden eingenommenen Medikamente 
(Präparatenname und Dosierung) in die linke Spalte der Tabelle ein und ergänzen Sie täglich (Tag 1 bis Tag 7) 
die Anzahl der Einnahmen. 
2. Setzen sie ein Kreuz auf der unter 2. gezeichneten Skala. 
 
Wichtiger Hinweis: 
1. Bitte notieren sie sorgfältig alle Arzneien, welche sie zur Linderung ihrer Beschwerden einsetzen. 
2. Nehmen sie bitte während der Studienphase bei Bedarf (nicht als Dauertherapie!) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden in erster Linie Tabletten vom 
Antihistaminika Typ der 2. Generation ein.  
3.  Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden Ihnen nicht ausreicht, können sie Tabletten vom 
Cortisontyp einnehmen. Bitte verwenden sie Präparate mit dem Arzneistoff Methylprednisolon. 
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1. Bitte eintragen. 
 
Heuschnupfen Medikamente 
Tag 
1 
Tag 
2 
Tag 
3 
Tag 
4 
Tag 
5 
Tag 
6 
Tag 
7 
Beispiel 
Zyrtec 10mg 
       
        
        
        
        
        
        
        
        
 
2. Bitte geben sie an Tag 7 Ihre durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden der letzten Woche 
an. 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz auf der Skala. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
 
 
 
Woche 7                                               Anfangsdatum: _________________ 
 
1. Bitte tragen Sie alle von ihnen gegen Ihre Heuschnupfenbeschwerden eingenommenen Medikamente 
(Präparatenname und Dosierung) in die linke Spalte der Tabelle ein und ergänzen Sie täglich (Tag 1 bis Tag 7) 
die Anzahl der Einnahmen. 
2. Setzen sie ein Kreuz auf der unter 2. gezeichneten Skala. 
 
Wichtiger Hinweis: 
1. Bitte notieren sie sorgfältig alle Arzneien, welche sie zur Linderung ihrer Beschwerden einsetzen. 
2. Nehmen sie bitte während der Studienphase bei Bedarf (nicht als Dauertherapie!) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden in erster Linie Tabletten vom 
Antihistaminika Typ der 2. Generation ein.  
3.  Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden Ihnen nicht ausreicht, können sie Tabletten vom 
Cortisontyp einnehmen. Bitte verwenden sie Präparate mit dem Arzneistoff Methylprednisolon. 
 
 
1. Bitte eintragen. 
 
Heuschnupfen Medikamente 
Tag 
1 
Tag 
2 
Tag 
3 
Tag 
4 
Tag 
5 
Tag 
6 
Tag 
7 
Beispiel 
Zyrtec 10mg 
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2. Bitte geben sie an Tag 7 Ihre durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden der letzten Woche 
an. 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz auf der Skala. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
 
 
Woche 8                                               Anfangsdatum: _________________ 
 
1. Bitte tragen Sie alle von ihnen gegen Ihre Heuschnupfenbeschwerden eingenommenen Medikamente 
(Präparatenname und Dosierung) in die linke Spalte der Tabelle ein und ergänzen Sie täglich (Tag 1 bis Tag 7) 
die Anzahl der Einnahmen. 
2. Setzen sie ein Kreuz auf der unter 2. gezeichneten Skala. 
 
Wichtiger Hinweis: 
1. Bitte notieren sie sorgfältig alle Arzneien, welche sie zur Linderung ihrer Beschwerden einsetzen. 
2. Nehmen sie bitte während der Studienphase bei Bedarf (nicht als Dauertherapie!) bei akuten 
Heuschnupfenbeschwerden als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden in erster Linie Tabletten vom 
Antihistaminika Typ der 2. Generation ein.  
3.  Falls dies als Therapie der Heuschnupfenbeschwerden Ihnen nicht ausreicht, können sie Tabletten vom 
Cortisontyp einnehmen. Bitte verwenden sie Präparate mit dem Arzneistoff Methylprednisolon. 
 
 
1. Bitte eintragen. 
 
Heuschnupfen Medikamente 
Tag 
1 
Tag 
2 
Tag 
3 
Tag 
4 
Tag 
5 
Tag 
6 
Tag 
7 
Beispiel 
Zyrtec 10mg 
       
        
        
        
        
        
        
        
        
 
2. Bitte geben sie an Tag 7 Ihre durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden der letzten Woche 
an. 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz auf der Skala. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
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F: Fragebogen 2 
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Studie für die Untersuchung zur immunologischen und klinischen Effektivität der Akupunktur bei Patienten mit 
saisonaler allergischer Rhinitis (Heuschnupfen) 
 
 
 
 
Fragebogen 2 
 
 
Für Rückfragen steht ihnen zur Verfügung. 
Christiane Slansky  
Tel. 0174/3279483,  
E-Mail: christiane.slansky@freenet.de 
 
 
 
 
 
Funktionsbereich Allergologie/Rhinologie, Leiterin Dr.med. Bettina Hauswald, HNO-Klinik UKD 
Dresden, Fetscherstr. 74, 01307 Dresden 
 
Ausfülldatum:  bitte eintragen: _____________        
 
A Allgemeiner Gesundheitszustand  
 
1) Wie würden Sie Ihren Gesundheitszustand im Allgemeinen beschreiben? 
 ausgezeichnet     sehr gut     gut   weniger gut   schlecht 
Im Folgenden sind einige Tätigkeiten beschrieben, die Sie vielleicht an einem normalen Tag ausüben. Sind 
Sie durch Ihren derzeitigen Gesundheitszustand bei diesen Tätigkeiten eingeschränkt? Wenn ja, wie stark? 
2) mittelschwere Tätigkeiten, z. B. einen Tisch verschieben, 
staubsaugen, kegeln, Golf spielen 
 Ja, stark eingeschränkt;  ja, etwas eingeschränkt; 
 nein, überhaupt nicht eingeschränkt 
3) mehrere Treppenabsätze steigen 
 Ja, stark eingeschränkt;  ja, etwas eingeschränkt; 
 nein, überhaupt nicht eingeschränkt 
Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund Ihrer körperlichen Gesundheit irgendwelche 
Schwierigkeiten bei der Arbeit oder anderen Tätigkeiten im Beruf bzw. zu Hause? 
4) Ich habe weniger geschafft als ich wollte  
 Ja;  nein 
5) Ich konnte nur bestimmte Dinge tun  
 Ja;  nein 
Patientencode 
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Hatten Sie in den vergangenen vier Wochen aufgrund seelischer Probleme irgendwelche Schwierigkeiten bei 
der Arbeit oder anderen alltäglichen Tätigkeiten im Beruf oder zu Hause z. B. weil Sie sich niedergeschlagen 
oder ängstlich fühlten? 
6) Ich habe weniger geschafft als ich wollte  
 Ja;  nein 
7) Ich konnte nicht so sorgfältig wie üblich arbeiten  
 Ja;  nein 
8) Inwieweit haben die Schmerzen Sie in den vergangenen vier Wochen bei der Ausübung Ihrer 
Alltagstätigkeiten zu Hause oder im Beruf behindert 
 Überhaupt nicht;  ein bisschen,  mäßig,  ziemlich,   sehr 
Bei diesen Fragen geht es darum, wie Sie sich fühlen und wie es Ihnen in den vergangenen vier Wochen 
gegangen ist. Wie oft waren Sie in den vergangenen vier Wochen 
9) … ruhig und gelassen?  
 Immer;  meistens;  ziemlich oft;  manchmal; selten;  nie 
10)… voller Energie?  
 Immer;  meistens;  ziemlich oft;  manchmal; selten;  nie 
11)…entmutigt und traurig?  
 Immer;  meistens;  ziemlich oft;  manchmal; selten;  nie 
12) Wie häufig haben Ihre körperliche Gesundheit oder seelischen Probleme in den vergangenen vier 
Wochen Ihre Kontakte zu anderen Menschen (Besuche bei Freunden, Verwandten usw.) beeinträchtigt? 
 Immer;  meistens;  ziemlich oft;  manchmal; selten;  nie 
 
 
B Fragen zur geplanten Behandlung  
 
1. Wie würden sie die Wirksamkeit der Akupunktur im Allgemeinen einschätzen?  
            
wirksam 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 unwirksam 
   
2. Erwarten Sie, dass die Therapie ihre Beschwerden lindern konnte? 
 
gar nicht 
sicher 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ganz sicher 
 
3. Würden sie einem guten Bekannten mit gleichen Beschwerden diese Therapie empfehlen? 
 
auf 
keinen 
Fall 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 auf jeden Fall 
 
4. Haben sie noch andere Erwartungen an die Behandlung? 
 
 Nein 
 Ja, wenn ja, welche? 
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C Fragebogen Heuschnupfen/ Allergie  
 
Bitte beantworten sie alle Fragen, indem sie die Zahl umkreisen, die am besten beschreibt, wie stark sie durch die 
Beschwerden ihrer Augen und/oder Nase in den letzten 7 Tagen einschließlich heute beeinträchtigt waren. 
Beschreiben Sie bitte vor dem Ausfüllen des Fragebogens drei Alltagsaktivitäten aus Arbeit, Familienleben, Freizeit 
oder Sport, die Sie in den letzten 7 Tagen einschließlich heute wegen Ihrer Nasen- oder Augenbeschwerden 
einschränken mussten: 
  
1. Aktivität:  
   
2. Aktivität:    
 
3. Aktivität:   
 
Aktivität 
Wie beeinträchtigt waren Sie in den o. g. Aktivitäten infolge Ihrer Nasen- und Augenbeschwerden in den 
letzten 7 Tagen bis einschließlich heute? 
 
Gar 
nicht    
  (0) 
Kaum  
(1) 
Etwas 
(2) 
Mäßig 
(3) 
Ziemlich 
(4) 
Sehr 
(5) 
Extrem 
(6) 
1. Aktivität        
2. Aktivität        
3. Aktivität        
 
Schlaf                                                          
Wie beeinträchtigt waren Sie in Ihrem Schlaf?  
                                               
 0 1 2 3 4 5 6 
4. Einschlafschwierigkeiten        
5. Aufwachen während der Nacht          
6. Mangel an gutem Schlaf          
 
Körperliche Beeinträchtigung                                   
Wie beeinträchtigt waren Sie durch folgende Beschwerden?  
 
 0 1 2 3 4 5 6 
7. Abgeschlagenheit        
8. Durst        
9. Eingeschränkte 
Leistungsfähigkeit   
       
10. Müdigkeit        
11. Konzentrationsschwierigkeiten        
12. Kopfschmerzen        
13. Erschöpfung         
        
 
 
 
 
 
 
 
       
 
Allgemeine Beeinträchtigung 
Wie lästig empfanden Sie es, infolge Ihrer Nasen-  
oder Augenbeschwerden:                      
 
Gar 
nicht 
  (0)  
Kaum  
(1) 
Etwas 
(2) 
Mäßig 
(3) 
Ziemlich 
(4) 
Sehr 
(5) 
Extrem 
(6) 
14. Taschentücher mit sich tragen        
100 
 
zu 
      müssen 
15. Ständig Nase oder Augen reiben 
      zu müssen   
       
16. Ständig die Nase putzen zu  
      müssen   
       
 
Beschwerden der Nase                                            
Wie beeinträchtigt waren Sie durch nachfolgende  
Beschwerden?  
                                        
 0 1 2 3 4 5 6 
17. Verstopfte Nase          
18. Laufende Nase          
19. Niesen        
20. Schleim, der von der Nase 
hinten  
      in den Rachen läuft   
       
 
Beschwerden der Augen                                          
Wie beeinträchtigt waren Sie durch nachfolgende Beschwerden?  
                                               
 0 1 2 3 4 5 6 
21. Juckende Augen          
22. Tränende Augen          
23. Wunde Augen          
24. Geschwollene Augen          
 
Psychische Beeinträchtigung 
Wie oft während der letzten 7 Tage bis einschließlich  
heute waren Sie wegen Ihrer Nasen- und  Augenbeschwerden:   
 
nie 
(0) 
fast      
nie 
(1) 
selten 
(2) 
Hin und 
wieder 
(3) 
Sehr oft 
(4) 
meistens 
(5) 
die 
ganze 
Zeit 
(6) 
25. Frustriert        
26. Ungeduldig oder unruhig          
27. Reizbar        
28. Verlegen        
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Visuelle Analogskala 2                       Datum: 
 
 
 
Wie stark sind ihre Heuschnupfenbeschwerden in den letzten zwei Monaten im Durchschnitt 
gewesen? 
 
 
 
Bitte setzen sie ein Kreuz, das ihren durchschnittlichen Heuschnupfenbeschwerden in den letzten zwei Monaten 
entspricht. 
 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
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G: Fragen zu Sofortwirkung der Akupunktur 
 
Fragen zur Behandlung  
 
 
1. Wie stark waren ihre Heuschnupfenbeschwerden vor der Akupunktursitzung? 
    Bitte setzen sie ein Kreuz, das ihren Heuschnupfenbeschwerden entspricht. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
 
 
 
2. Wie stark sind ihre Heuschnupfenbeschwerden im Moment? 
    Bitte setzen sie ein Kreuz, das ihren Heuschnupfenbeschwerden entspricht. 
 
überhaupt 
keine 
Beschwerden 
  maximal 
vorstellbare 
Beschwerden   
 
 
 
4. Wie würden sie die Besserung ihrer Nasenbeschwerden nach dieser Sitzung einschätzen? (Bitte 
nur ankreuzen, wenn sie diese Beschwerden hatten.) 
            
0 (keine) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
10 
 (Sehr gut) 
 
 
   
5. Wie würden sie die Besserung ihrer Augenbeschwerden nach dieser Sitzung einschätzen? (Bitte 
nur ankreuzen, wenn sie diese Beschwerden hatten.) 
 
0 (keine) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
10 
 (Sehr gut) 
 
 
 
6. Wie würden sie die Besserung ihrer Rachen- bzw. Gaumenbeschwerden nach dieser Sitzung 
einschätzen? (Bitte nur ankreuzen, wenn sie diese Beschwerden hatten.) 
 
0 (keine) 1 2 3 4 5 6 7 8 9 
10 
 (Sehr gut) 
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